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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS325340/2021, datum: 14. 2.2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SPRYCEL (o sile 50 mg) obsahuijici 1éCivou latku dasatinib je urceny k 1é¢bé dospélych pacientl s nové
diagnostikovanou Philadelphia chromozom pozitivni (Ph+) chronickou myelogenni leukemii (CML) (tzv. prvni
linie 1éCby), pro kterou Zadatel poZaduje stanovit thradu.

Uvedeny pripravek je v soucasné dobé hrazeny k Iécbé dospélych pacientl s CML po selhani ¢i intoleranci lé¢by
imatinibem nebo nilotinibem (tzv. druha linie I1é¢by), pro kterou Zadatel jiz Ghradu nepozaduje.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pfipravek SPRYCEL (o sile 50 mg) (dale jen ,pfipravek”) byl v terapii dospélych pacientli s nové
diagnostikovanou Ph+ CML v chronické fazi zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny,
bezpecny a se stejnou pozici v [éCbé) s dostupnou terapii nilotinibem o sile 150 mg (LP TASIGNA).

Vzhledem k tomu, Ze |écivé pripravky s obsahem nilotinibu o sile 150 mg a dasatinibu byly v rdmci prvni linie
Iécby CML hodnoceny spolecné (jako v zasadé terapeuticky zaménitelné), neni hodnoceni nakladové efektivity
a dopadu na rozpocet v tomto spravnim fizeni vyzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v prvni linii Ié¢by CML pfiznat. Ve stavajici hrazené
indikaci druhé linie 1é¢by CML navrhuje Ustav na zakladé Z4adosti 7adatele Ghradu nestanovit.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku SPRYCEL (o sile 50 mg) do systému uhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a aktudlni doporucené postupy k terapii chronické myeloidni
leukémie.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku SPRYCEL (o sile 50 mg) bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada v prvni linii 1éCby
CML, pokud zadny z Gcastnikd fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni
novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Lécivému pripravku SPRYCEL (o sile 50 mg) nebude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena uhrada ve druhé linii
lécby CML, nebot Zadatel (farmaceuticka spolecnost) stanoveni Ghrady v této (aktuadlné hrazené) indikaci
nepozaduje. Pro druhou linii Ié¢by CML zlstanou hrazeny napf. 1é¢ivé pripravky SPRYCEL (o sildch 20 mg a 70
mg), které nejsou predmétem posouzeni v tomto spravnim fizeni.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS325340/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: dasatinib, peroralni podani
ATC: LO1EAO2
Lécivy pripravek: SPRYCEL 50MG TBL FLM 60

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

CML je vzdcné nadorové onemocnéni krve a kostni dfené. Vychazi z kmenovych bunék kostni dfené, které se
stanou abnormalnimi a v prabéhu ¢asu nahradi zdravé bunky v kostni dfeni, které se nemohou dale tvofit.

Stanovisko k zadosti

Obdobna ucinnost (a bezpecnost) |écby pripravkem SPRYCEL (o sile 50 mg) s obsahem dasatinibu a hrazené
|é&by nilotinibem (o sile 150 mg) v prvni linii [é€by CML byla doloZena nékolika metaanalyzami. Ustav uvedené
podklady o srovnatelné ucinnosti a bezpecnosti obou terapii akceptuje.

Vzhledem k tomu, Ze |éCivé pripravky s obsahem dasatinibu a nilotinibu (o sile 150 mg) byly v prvni linii [éCby
CML hodnoceny spolecné (jako vzasadé terapeuticky zaménitelné), neni hodnoceni nakladové efektivity
a dopadu na rozpocet v tomto spravnim fizeni vyzadovano.

Ustav nestanovuje lé¢ivému pfipravku SPRYCEL (o sile 50 mg) Ghradu ve druhé linii lé¢by CML, nebot Zadatel
stanoveni Uhrady v této indikaci nepoZaduje.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou vzajemné terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem s obsahem |écivé latky dasatinib a nilotinib o sile 150 mg.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
100,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od zakladni uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému Uhrad skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravk( s obsahem nilotinibu o sile 150 mg (referencni pripravek TASIGNA
150MG CPS DUR 112(4X28)).

, Nazev Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro kone¢-
Kéd (v 2 —_ .. . . . . . . vy
SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova uhrada jadrova uhrada / ného spotfebitele /

pripravku / baleni (K¢&) baleni (K¢) baleni (K¢)
0027925 | SPRYCEL | 50MG TBL FLM 60 55 799,62 55 799,62 63 618,39
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Dasatinib je hrazen v Iécbé pacientl s nové diagnostikovanou bcr-abl pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni

leukémii (CML), u nichZ na zakladé anamnézy, cile I1éCby a aktualniho zdravotniho stavu popsanych v klinické
dokumentaci neni oSetfujicim lékafem indikovdno pouziti imatinibu. Terapie je hrazena do progrese
onemocnéni nebo selhani |éCby.
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