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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS294730/2020, datum: 27. 4. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JYSELECA (obsahujici 1é¢ivou latku filgotinib) je uréeny k 1éébé pacientli s revmatoidni artritidou,
coz je onemocnéni, které zplisobuje zanét kloubti.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale téz pripravek) JYSELECA byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny,
bezpecny a se stejnou pozici v 1é¢bé) jako jiz dostupné 1écivé pripravky Olumiant, Xeljanz 5 a 11 mg a Rinvoq.
Pripravek JYSELECA je ve srovnani s obdobné ucinnymi pfipravky Olumiant, Xeljanz 5 a 11 mg a Rinvoq méné ¢i
srovnatelné nakladny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni ptipravku JYSELECA do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii revmatoidni artritidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku JYSELECA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Gcastnik fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS294730/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Gilead Sciences Ireland UC
Zastupce: Mgr. Simona Mdsilkova; Gilead Sciences s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: filgotinib, p.o. podani

ATC: LO4AA45

Lécivy pripravek: JYSELECA 200 MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: Gilead Sciences Ireland UC

Posuzovana indikace

Lécbé stiedné tézké aZ tézké formy revmatoidni artritidy u dospélych pacientl, ktefi neméli dostacujici
|[éCebnou odpovéd na léEbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem a alespon jednim pfipravkem
ze skupiny inhibitor TNF, nebo je netolerovali.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predloZenych klinickych podkladd a klinicky pFinos (vyznamné snizeni aktivity
onemocnéni) u navriené populace povaZuje za prokdzany stim, Ze Uhrada bude oproti ndvrhu Zadatele
omezena na pacienty s vysokou aktivitou onemocnéni dle DAS28, stejné jako u ostatnich JAK inhibitor(
baricitinibu, tofacitinibu a upadacitinibu. Pripravek bude hrazen v kombinaci s methotrexatem a v monoterapii.
V souladu s ndvrhem zadatele Ustav navrhuje omezeni Ghrady filgotinibu v monoterapii pouze na pacienty s
nesndasenlivosti methotrexatu nebo pokud pokracovéni v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

V uvazované skupiné latek byly nalezeny terapeutické alternativy trvale hrazené z prostredk(l verejného
zdravotniho pojisténi: jedna se o terapii [éCivym pripravkem s obsahem |écivé latky baricitinib (LP Olumiant), o
terapii léCivym pripravkem s obsahem lécivé latky tofacitinib (LP Xeljanz 5 a 11 mg) a o terapii IéCivym
pfipravkem s obsahem lécivé latky upadacitinib (LP Rinvoq).

Ptipravek JYSELECA je ve srovnani s obdobné ucinnymi pfipravky Olumiant, Xeljanz 5 a 11 mg a Rinvog méné ¢i
srovnatelné nakladny, Ize jej tedy hodnotit jako nakladové efektivni a majici neutralni, resp. Setfici, dopad na
rozpocet vefejného zdravotniho pojisténi.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny s |éCivymi pfipravky s obsahem lécCivych latek
baricitinib, tofacitinib o sile 5 a 11 mg a upadacitinib, urcenymi k 1é¢bé téhoZ onemocnéni. Lécivy pfipravek
JYSELECA je zatazen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkd s obsahem inhibitor(
JAK pro terapii revmatoidni artritidy.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

. . fve . e, Maximalni cena pro
Kéd Nazev léCivého .. Maximalni cena iy -
SUKL Fioravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K) konecného spotiebitele
prip v / baleni (Kg)
0249929 JYSELECA 200MG TBL FLM 30 23 049,50 26 805,34

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

200 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

poniZena na navrh Zadatele.

evyvys

, Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Nazev jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL lé¢ivého Doplnék nazvu ] e . 3 ; . L
4o ravky / baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
Prip (KE) baleni (K&)
0249929 JYSELECA ZOOMG;)BL FLM 16 820,02 17 401,94 19 883,28
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Filgotinib je hrazen v terapii dospélych pacientl s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28
skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na Ié¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo
sulfasalazinem (pti podavani po dobu nejméné 6 mésict) a alespon jednim pripravkem ze skupiny inhibitor(
TNF (pfi podani po dobu nejméné 3 mésicll), nebo je netolerovali. Terapie by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl |éCby a k dosaZzeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl I1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Uc¢innosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v
intervalu 3 mésicl, 1écba filgotinibem je ukoncena a pfi pretrvavajici aktivité onemocnéni je pacient pfimo
preveden na jiny pfipravek biologické [éCby. Filgotinib se poddvd v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej
podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v Iécbé
methotrexatem neni mozné.
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