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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS321654/2021, datum: 2. 11. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek INREBIC (obsahujici lécivou latku fedratinib) je urceny k |écbé dospélych pacientl s primarni
myelofibrézou (PMF), postpolycytemickou myelofibrézou (postPV MF) nebo myelofibrézou po esencialni
trombocytemii (post-ET MF) a se splenomegalii a/nebo klinicky vyznamnymi ptiznaky onemocnéni.

Primarni myelofibréza je nadorové onemocnéni kostni diené, které patfi mezi chronické myeloproliferativni
nemoci. MlZe se vyvinout primarné (PMF) nebo také sekundarné v dlsledku dalSich onemocnéni jako je
polycytemia vera (postPV MF) ¢i esencialni trombocytemie (post-ET MF). V pribéhu nemoci je krvetvorna tkan
kostni dfené nahrazena vazivem a je tedy produkovan mensi pocet krevnich bunék. K Upravé nedostatku
krevnich bunék se krvetvorba presunuje do jater a sleziny, coz je diivodem zvétéovani téchto organ(. Castym
projevem byva Unava, ktera je dana predevsim nedostatkem cervenych krvinek. Nejc¢astéjsimi komplikacemi,
které prispivaji ke zvySené morbidité a mortalité oproti béZzné populaci jsou krvacivé a trombotické prihody.
Zavazinou komplikaci nemoci v pozdnim stadiu je pfechod nemoci do akutni leukémie.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek “) INREBIC predstavuje vyznamnou pridanou hodnotu u omezené a
definované skupiny pacientli s PMF, postPV MF nebo post-ET MF se stfednim 2 nebo vysokym rizikem dle
skdrovaciho systému pro hodnoceni zdvaznosti onemocnéni (IPSS) nebo se stejnym onemocnénim, které
béhem casu zprogredovalo do obdobného klinického stavu oproti dostupné terapii, kterou predstavuje
hydroxyurea, popf. anagrelid, interferon alfa a kortikoidy. Pfipravek ma potencidl vyznamné zlepsit ptiznaky
onemocnéni.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zakonem stanovenou podminkou pro pfiznani doc¢asné uhrady je predloZeni zavazk(l uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky vsak nebyly pfedloZeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku INREBIC do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii splenomegalie u myelofibrézy a dostupna vyjadieni Ceské hematologické
spolecnosti.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku INREBIC bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana doc¢asna uhrada, pouze pokud Zadatel
dolozi zavazky uzaviené se viemi zdravotnimi pojistovnami a pokud zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS321654/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: fedratinib
ATC: LO1EJO2
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev DoplInék nazvu

0250391 INREBIC 100MG CPS DUR 120

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Posuzovana indikace

Lécba splenomegalie a/nebo klinicky vyznamnych ptiznak( souvisejicich s onemocnénim u dospélych pacient(
s primarni  myelofibrézou, postpolycytemickou myeolofibrézou nebo myelofibrézou po esencidlni
trombocytemii.

Stanovisko k zadosti

Predlozené klinické podklady prokazaly, Ze LP INREBIC signifikantné vyznamné zlepSuje pfiznaky splenomegalie
u populace pacientd, ktefi jsou cilovou populaci dle Zadatelem navrhovanych podminek thrady. V klinickych
studiich byla ve srovnani s placebem prokazana signifikantni u¢innost na redukci velikosti zvétSené sliznice a tim
i redukci pfiznakld spojenych se splenomegalii pacientd s myelofibrézou.

Posuzovany ptipravek spliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy
pripravek (VILP), nebot nema v posuzované indikaci trvale hrazenou alternativu.

Analyza nakladové efektivity Ié¢ivého pfipravku INREBIC v posuzované indikaci oproti nejlepsi dostupné péci

(BAT)ukazuje ICER (pomér nakladl a prinosud) ve vysi 1,19 milion KE/QALY. Lécivy pripravek tak Ize povazovat
za nakladové efektivni intervenci.
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Analyza dopadu na rozpocet Iéc€ivého pfipravku INREBIC v posuzované indikaci, odhaduje 38 az 190 lé¢enych
pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 10,5 az 2,0 miliony K¢ v prvnich péti letech ve srovnani oproti LP JAKAVI
(Iéciva latka ruxolitinib).

Ustavu nebyly ptedlozeny smlouvy uzavfeny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Ustav doplfiuje, 7e pro pfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz

akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o verfejném zdravotnim pojisténi, musi byt

zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spolecnosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery nebyl pfedlozen.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl zarazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkd s obsahem fedratinibu.
K lécivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

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

, . fve o e, Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého Doplnék nazvu Maximalni cena konecného spotiebitele
JKL fi ZLu y i (K&
SUK pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) / baleni (K&)
0250391 INREBIC 100MC-]1§(I)>S DUR 95 324,02 107 897,35

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
400,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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