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SOUHRN K 3. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS322512/2021, datum: 30. 11. 2022

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JAKAVI (obsahujici lécivou latku ruxolitinib) je urceny k 1éCbé 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 pfiznaky onemocnéni, které nelze
zvladnout jinou lé¢ebnou intervenci.

Primarni myelofibréza je nadorové onemocnéni kostni drené, které patfi mezi chronické myeloproliferativni
nemoci. MlzZe 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 produkovdn mensi pocet krevnich bunék. K Upravé nedostatku
krevnich bunék se krvetvorba presunuje do jater a sleziny, co? je ddivodem zvét$ovani téchto organ(. Castym
projevem byva Unava, ktera je dana predev$im nedostatkem cervenych krvinek. Nejc¢astéjsimi komplikacemi,
které prispivaji ke zvysené morbidité a mortalité oproti bézné populaci jsou krvacivé a trombotické prihody.
Zavaznou komplikaci nemoci v pozdnim stadiu je prechod nemoci do akutni leukémie.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek JAKAVI predstavuje vyznamnou pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientd
s PMF, postPV MF nebo post-ET MF se stfednim 2 nebo vysokym rizikem dle skérovaciho systému pro
hodnoceni zadvaznosti onemocnéni (IPSS) nebo se stejnym onemocnénim, které béhem ¢asu zprogredovalo do
obdobného klinického stavu oproti dostupné terapii, kterou predstavuje hydroxyurea, popf. anagrelid,
interferon alfa a kortikoidy. Pfipravek ma potencidl vyznamné zlepsit pfiznaky onemocnéni.

Pripravek je vyznamné ndkladnéjsi nez nejlepsi dostupna terapie (BAT - best available therapy). PfedloZzené
analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vysSimi pfinosy pro pacienty. Proto
Ustav pripravek posoudil jako nakladové efektivni 1é¢bu. Zarazeni pripravku do systému Ghrad piedstavuje dle
shromazdénych dlkazl akceptovatelny finanéni dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku JAKAVI do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii splenomegalie u myelofibrézy a dostupnd vyjadieni Ceské hematologické
spolec¢nosti.
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Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku JAKAVI bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS322512/2021

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ruxolitinib
ATC: LO1EJO1
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0194117 JAKAVI 5MG TBL NOB 56
0194120 JAKAVI 15MG TBL NOB 56
0194123 JAKAVI 20MG TBL NOB 56

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

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

Stanovisko k zadosti

PredloZené klinické podklady prokazaly, Zze LP JAKAVI signifikantné vyznamné zlepsSuje priznaky splenomegalie
u populace pacientd, ktefi jsou cilovou populaci dle Zadatelem navrhovanych podminek uhrady. V klinickych
studiich byla prokazana dlouhodoba ucinnost a vliv na prodlouZeni celkového preZiti pacientd s myelofibrézou.

Ustavem preferovany zakladni scénaf na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pripravku
JAKAVI v indikaci splenomegalie u hodnocené populace pacientl ve srovnani s nejlepsi dostupnou terapii (BAT)
ukazuje ICER ve vysi 1,14 milion K&/QALY. Lécivy pripravek tak Ize povazovat za nakladoveé efektivni intervenci,
nebot pomér nakladd a pfinosd je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet |écivého pripravku JAKAVI ve vySe uvedené indikaci odhaduje 257 az 309 |é¢enych
pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 137,6 az 61,7 miliond K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu byly predloZeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

3 Maximalni cena pro
; Nazev o, . .
Kéd e .. Maximalni cena konecného
. lécivého Doplinék nazvu } L. L. )
SUKL .. vyrobce / baleni (K¢) spotiebitele / baleni
pripravku .
(Kg)
0194117 JAKAVI 5MG TBL NOB 56 35 870,06 41 190,01
0194120 JAKAVI 15MG TBL NOB 56 71 116,25 80 736,23
0194123 JAKAVI 20MG TBL NOB 56 71 116,25 80 736,23

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
30,0000 mg (2x denné 15,0000 mg)

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny pripravku JAKAVI 20 MG TBL NOB 56 v EU zjisténé v Madarsku.

Navrh Stanovisko
L ) o . . UHR v SCAU
Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: JUHR (KQ)
¢

JUHR (K¢) (K¢)
0194117 JAKAVI 5MG TBL NOB 56 32 710,05 13 604,19 15 499,85
0194120 JAKAVI 15MG TBL NOB 56 64 546,83 40 812,57 46 499,55
0194123 JAKAVI 20MG TBL NOB 56 64 546,83 54 416,76 61 999,40
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Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Ruxolitinib je hrazen v |é¢bé splenomegalie a/nebo klinicky vyznamnych pfiznakl onemocnéni u dospélych
pacientd s primarni myelofibrézou (PMF), postpolycytemickou myelofibrézou (post-PV MF) nebo
myelofibrézou po esencialni trombocytemii (post-ET MF) se stfednim 2 nebo vysokym rizikem dle IPSS nebo se
stejnym onemocnénim, které béhem casu zprogredovalo do obdobného klinického stavu.

Lécba bude pokracovat, dokud pfinos z IéCby pfevaZzuje nad rizikem IéCby.
Lécba bude ukoncena u pacient(:
a) ktefi na zakladé této Iécby jsou vhodni k transplantaci

b) u kterych nedojde béhem 6 mésici od zapoceti |écby ke zmenseni velikosti sleziny nebo zlepseni
pfiznakd onemocnéni

c) ktefi dosahli urcitého stupné klinického zlepseni, ale dochazi u nich ke zvétSovani palpacni velikosti
sleziny o vice nez 40 % oproti vychozi velikosti (coZ zhruba odpovida 25% zvétSeni objemu sleziny) a zaroven jiz
netrva zjevné zlepseni klinickych symptom( onemocnéni

d) v pfipadé progrese onemocnéni definované revidovanymi kritérii mezinarodni pracovni skupiny pro
vyzkum a lé¢bu myeloproliferativnich neoplazii (IWG-MRT) a evropské leukemické sité (ELN).
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