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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS271469/2020, datum: 24. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek IMBRUVICA (obsahujici IéCivou latku ibrutinib) je uréeny k IéCbé pacientll s relabujicim nebo
refrakternim lymfomem z plastovych bunék (MCL). Lymfom z plastovych bunék je vzacnym a vysoce zavaznym
onemocnénim ze skupiny tzv. non-Hodgkinskych lymfom{, ktery vyrazné zkracuje o¢ekavanou délku Zivota.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) IMBRUVICA predstavuje pridanou hodnotu u definované skupiny
pacientd s relabujicim nebo refrakternim MCL, u kterych dosli k relapsu ¢i progresi do 12-24 mésict od ukonceni
predchozi terapie a ktefi jiz absolvovali alogenni transplantaci nebo jsou pro ni nevhodni, oproti terapii
temsirolimem. Pripravek ma potencidl statisticky i klinicky vyznamné prodlouZit preziti pacientli do dalsi

progrese onemocnéni, zlepsit celkové preziti a kvalitu Zivota lécenych pacientd.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly jiz pfedlozeny v prabéhu predchoziho
spravniho fizeni sp. zn SUKLS127785/2015.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu stanovit.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku IMBRUVICA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii lymfomu z plastovych bunék.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku IMBRUVICA bude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena druhda docasna uhrada na 1 rok,
pokud Zadny z Uéastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 3)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS271469/2020

Lécivy pripravek
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ibrutinib, perordini podani
ATC: LO1ELO1

Lécivy ptipravek: IMBRUVICA 140MG CPS DUR 120

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V.

Posuzovana indikace

Lymfom z pldstovych bunék je vzacnym lymfomem, jeho incidence se v Evropé pohybuje okolo 0,7 — 1,27
pfipadd na 100 000 obyvatel. Relabujici ¢i refrakterni lymfom z plastovych bunék zkracuje ocekavanou délku
Zivota pacient( ve véku mezi 60 a 70 lety na necelé dva roky, je tedy vysoce zavaznym onemocnénim.

Stanovisko k zadosti

Pfinos terapie ibrutinibem byl doloZen dostatecné robustni randomizovanou kontrolovanou studii. Klinicky
pfinos terapie (patrny v parametrech celkového preziti, preZiti bez progrese i kvality Zivota) byl Evropskou
spolecnosti pro klinickou onkologii vyhodnocen jako vysoky (skdre 4 z maxima 5). Posuzovanému pfipravku byl
pfiznan status vysoké inovativnosti s ohledem na skutecnost, Ze u cilové skupiny pacientll (pro které je Zadana
Uhrada) nema lé¢ba ibrutinibem alternativu hrazenou ze zdravotniho pojistén.

Ustavem preferovany zakladni scénaf na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pripravku
pfipravku IMBRUVICA ve srovndni s komparatorem BSC (nejlepsi podplrna lécba) ukazuje ICER ve vysi 2,4
miliont K&/QALY. Lédivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet ve srovnani s terapeutickych mixem v [é¢bé relabujiciho/refrakterniho lymfomu z
plastovych bunék (MCL) ukazuje vysledek ve vysi 24,1 az 86,9 milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad
na rozpocet lze povazovat za ocekavatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Ustav doplfiuje, e pro pFiznani do€asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi ndleZitosti dané zdkone o vefejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajiStény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl pfedlozen.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
560,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena doéasna na 1 rok nasledovné:

evvs

Nazev Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kaéd léivého Doplnék jadrova Gahrada / | Ustavu: jadrova konecného
SUKL Fioravku nazvu baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
prip (KE) baleni (K&)
0210188 | IMBRUVICA 140MG CPS 165 423,20 168 245,35 186 548,63
DUR 120
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Ibrutinib je hrazen u dospélych pacientl s lymfomem z plastovych bunék (MCL) ve stavu vykonnosti dle ECOG
0-1, ktefi jiz absolvovali alespori jednu linii terapie zahrnuijici rituximab (s refrakteritou/relapsem do 24 mésica
po ukonceni posledni podané terapie) a ktefi jiz absolvovali alogenni transplantaci nebo jsou pro ni nevhodni.
Lécba je hrazena do progrese onemocnéni ¢i nepfijatelné toxicity.
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