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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn SUKLS21028/2022, datum: 13. 5. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JINARC (obsahujici IéCivou latku tolvaptan) je uréeny ke zpomaleni progrese vzniku cyst a rendlni
insuficience pfi polycystické chorobé ledvin autozomalné dominantniho typu (PCHLAD) u dospélych pacientt
s chronickym onemocnénim ledvin, kdy je prokazana rychla progrese onemocnéni.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek JINARC predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny dospélych pacientd
s polycystickou chorobou ledvin autozomalné dominantniho typu (PCHLAD) s chronickym onemocnénim ledvin
(CKD 1 -3 pri zahajeni IéCby) oproti dostupné standardni terapii, kterou je v této indikaci pouze symptomaticka
lé¢ba. Ustav v obecné roviné nerozporuje robustnost iadatelem predlozené klinické evidence lé¢ivého
pfipravku JINARC. Pfipravek ma potencial zpomalit rdst ledvinnych cyst a progresi renalni insuficience.

Pripravek vsak nesplriuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni [éCivy
pfipravek (VILP). Zadatel pozaduje stanoveni druhé docasné uhrady stran kritéria ,,primarni klinicky
vyznamny cil v klinické studii prokazal, Ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo
alespon k 30% zlepsSeni oproti hrazené 1écbé“. S ohledem na dostupnou evidenci vsak nelze povazovat
primarni cil predlozené klinické studie za klinicky vyznamny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pfipravku JINARC do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pfipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktudlni zahrani¢ni (zejména evropské) doporuceni pro pouZiti tolvaptanu u pacientl s polycystickym
onemocnénim ledvin autozomalné dominantniho typu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku JINARC nebude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena Uhrada a léCivy pfipravek nebude z
prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS21028/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V
Zastupce: Swixx Biopharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: tolvaptan, peroralni podani

ATC: CO3XA01

Lécivy ptipravek: JINARC 15MG+45MG TBL NOB 56(28X15MG+28X45MG) |, kdd SUKL 0210426
JINARC 30MG+60MG TBL NOB 56(28X30MG+28X60MG) |, kéd SUKL 0210432
JINARC 30MG+90MG TBL NOB 56(28X30MG+28X90MG) |, kéd SUKL 0210429

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V

Posuzovana indikace

Zpomaleni progrese vzniku cyst a renalni insuficience pfi polycystické chorobé ledvin autozomalné
dominantniho typu (PCHLAD) u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin (Chronic Kidney Disease
— CKD), kdy je prokazana rychla progrese onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

O klinickém pfinosu LP JINARC svéd¢i vystupy randomizovanych, dvojité zaslepenych studii TEMPO 3:4 a
REPRISE, jakoZ i dlouhodobé sledovani ucinkd tolvaptanu v rdmci studie Edwards et al. 2018. Tyto podklady
dokumentuji priznivy efekt tolvaptanu na zpomaleni progrese renalni insuficience a naznacuji tak potencial
tolvaptanu odddleni potfeby nahrady renalnich funkci.

PredloZena studie TEMPO 3:4 vSak nemuze byt brana jako doklad pro dostatecné odlvodnéni pfinosu lécby
pfipravkem JINARC stran Zadatelem poZadovaného kritéria ,,primdrni klinicky vyznamny cil v klinické studii
prokazal, Ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30% zlepseni oproti
hrazené |é¢bé”, nebot primarné sledovany parametr této klinické studie (zména objemu ledvin v ¢ase) nelze
s ohledem na aktualizovana evropska doporuceni pro pouZiti tolvaptanu u pacientd s PCHLAD povaZovat za
klinicky vyznamny (nadale jiz neni vhodnym markerem pro uréeni rychlé progrese nemoci).

Ustav z tohoto divodu navrhuje s odkazem na ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu 7adost zamitnout, jeliko?
Zadosti Zadatele (o stanoveni druhé docasné Uhrady LP JINARC s pfiznanim statutu vysoké inovativnosti) nelze
vyhovét.

Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet neni dle ustanoveni § 39d odst. 3, zakona o verejném
zdravotnim pojisténi, v pripadé stanoveni druhé docasné uUhrady vysoce inovativniho lécivého pftipravku
vyZadovano.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné Gcinnd a nakladové efektivni.

Maximalni cena

Maximalni cena nezménéna.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
120,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uuhrady

Uhrada nepfiznéna.

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



