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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS321654/2021, datum: 12. 4. 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 esencidlni 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.

Ustav na zakladé odborného hodnoceni dosel k zdvéru, 7e piipravek INREBIC je vyznamné G&innéjsi nez
placebo v redukci velikosti sleziny a redukci pfiznakd splenomegalie u pacientd s myelofibrézou. V pribéhu
spravniho fizeni vSak nebyly predloZeny validni dikazy, které by doloZily, Ze 1ééba LP INREBIC je nakladové
efektivni ve srovnani s relevantnim komparatorem, ktery predstavuje nejlepsi dostupna lécba (best avaible
therapy, BAT) reprezentovana hydroxyureou, popf. anagrelidem, interferonem alfa a kortikoidy. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit, zda se jedna o nakladové efektivni Iécbu.

Ustav z diivodu neprokazané nakladové efektivity 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 uGhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy kterapii splenomegalie u myelofibrézy a dostupnd vyjadieni Ceské
hematologické spole¢nosti.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku INREBIC nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada a lécivy ptipravek nebude z
prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi hrazen, pokud zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spolecnost
nebo zdravotni pojistovny) neptedlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS321654/2021

Lécivy pfipravek 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 Doplnék 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 esencialni
trombocytemii.

Stanovisko k zadosti

Predlozené klinické podklady prokazaly, Ze LP INREBIC signifikantné vyznamné zlepSuje pftiznaky
splenomegalie u populace pacientl, ktefi jsou cilovou populaci dle Zadatelem navrhovanych podminek
Uhrady. V klinickych studiich byla ve srovnani s placebem prokazana signifikantni U¢innost na redukci velikosti
zvétsené sliznice a tim i redukci ptiznakl spojenych se splenomegalii pacientli s myelofibrézou.

Ustav konstatuje, 76 mu nebyla predlofena metodicky vyhovujici analyza nakladové efektivity oproti
relevantnimu komparatoru BAT. Z tohoto dlvodu nebylo v pfedmétném spravnim fizeni prokazano, Zze LP
INREBIC splriuje podminky ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



e, SUKL

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

LécCivy pripravek byl zafazeny do skupiny vzdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd s obsahem

fedratinibu.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné uc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

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

Maximalni cena pro

Kod Nazev lécivého Dopln&k nézvu Maximalni cena vyrobce koneéného spotfebitele
SUKL pfipravku/PZLU / baleni (K¢) / baleni (K&)
0250391 INREBIC 100MG CPS DUR 111 574,01 126 129,84

120

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

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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