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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS75774/2021, datum: 27. 5. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek REBLOZYL (obsahujici 1éCivou latku luspatercept) je uréeny k 1éCbé pacientl s anemii zavislou na
transfuzich v dlsledku myelodysplastického syndromu (MDS) s velmi nizkym, nizkym a stfednim rizikem
progrese do akutni myeloidni leukemie a s pfitomnosti prstencitych sideroblastd. Pripravek je podavan v druhé
linii IéCby u pacient(, ktefi vykazali nedostatecnou lé¢ebnou odpovéd na lIécbu na bazi erytropoetinu nebo pro
ni nejsou zpUsobili.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) REBLOZYL predstavuje pfidanou hodnotu u pacientli s anémii zavislou
na transfuzich v disledku MDS oproti dostupné terapii, kterou predstavuje podplirna lécba reprezentovana
predevsim transfuzemi erytrocytl a podanim lécivych latek sniZujicich zatéz zelezem v dlsledku opakovanych
transfuzi. K benefitim REBLOZYLU, ve srovnani s podplrnou IéCbou, patfi sniZzeni transfuzni zatéze pacientl a

komplikaci zpGsobenych opakovanymi transfuzemi, coZ se projevi i ve zvysené kvalité Zivota.

Pripravek nesplfiuje odbornad kritéria navrzend Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pFipravek
(VILP), nebot ma v posuzované indikaci trvale hrazenou alternativu (transfuze erytrocyt(l). Zdkonem stanovenou
podminkou pro pfiznani docasné uhrady je dale Uhrada pripravku z verejnych prostiedk( alespor ve 2 zemich
referenéniho kose, coz pfipravek v sou¢asné dobé rovnéz nespliiuje. Dalsi zakonnou podminkou je pfedloZeni
zévazk( uzavienych mezi farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, které vsak nebyly pfedlozeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pfipravku REBLOZYL do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktudlni zahrani¢ni doporucené postupy k terapii MDS i dostupné vyjadreni Ceské hematologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pfipravku REBLOZYL nebude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena docasna uhrada ze zdravotniho
pojisténi, pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (zejména farmaceuticka spolec¢nost) nepredloZi zasadni novy duikaz,
ktery by odborné posouzeni zmeénil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS75774/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.,

Léciva latka a cesta podani: luspatercept, injekce
ATC: BO3XA06
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0249644 REBLOZYL 25MG INJ PLV SOL 1
0249645 REBLOZYL 75MG INJ PLV SOL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace: lé¢ba dospélych pacientl s anemii zavislou na transfuzich v disledku MDS velmi
nizkého, nizkého a stfedniho rizika s prstencitymi sideroblasty, ktefi vykazali nedostate¢nou |é¢ebnou odpovéd’
na léCbu na bazi erytropoetinu nebo pro ni nejsou zpUsobili.

Stanovisko k zadosti

Pfedlozené klinické podklady prokazaly vyznamny benefit pfipravku REBLOZYL ve sniZeni transfuzni zatéze
oproti soucasné podplrné lé¢bé predstavované transfuzemi erytrocytl a léCivymi pripravky snizujicimi zatéz
Zelezem. V registracni studii bylo prokazano statisticky i klinicky vyznamné snizeni transfuzni zatéze.

Pripravek vsak nespliiuje odbornd kritéria navrZend Zadatelem pro oznacdeni jako vysoce inovativni lécCivy
pripravek (VILP), nebot ma v posuzované indikaci trvale hrazenou alternativu (transfuze erytrocytd).

Zakonem stanovenou podminkou pro pfiznani do¢asné uhrady je dale Uhrada pripravku z vefejnych prostredkd
alespon ve 2 zemich referenéniho kose, coZ pfipravek v sou¢asné dobé nespliuje. Dalsi zakonnou podminkou
je predlozeni zavazk( uzavienych mezi farmaceutickou spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, které vsak
nebyly predlozeny. Ustav proto navrhuje zadost v ¢asti stanoveni do¢asné Ghrady zamitnout.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna srovnatelné Gcinna a nadkladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné (pfipravek pro vzacna onemocnéni):

Navrh . ) Maximalni cena
Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: MC Stanovisko lVJstavu. pro vkonecnehcg
(K&) MC (K¢) spotiebitele (K¢&)
0249644 REBLOZYL 25MG INJ PLVSOL 1 39 308,89 36 733,58 42 158,88
0249645 REBLOZYL 75MG INJ PLV SOL 1 117 926,66 110 175,87 124 561,13

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
3,5714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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