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SOUHRN KE 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS192685/2025, datum: 6. 10. 2025

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ONUREG (obsahuijici Iécivou latku azacitidin v perordlni Iékové formé) je uréeny k udrZovaci |écbé
dospélych pacientd sakutni myeloidni leukémii (zhoubnym nadorem z bunék bilé krevni fady), ktefi po
standardni |é¢bé dosahli kompletni remise onemocnéni a ktefi nejsou zplsobili pro transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék nebo transplantaci odmitaji.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek ONUREG (dale jen ,pripravek”) predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace pacientd s AMLv kompletni remisi oproti pouhé observaci a podpurné terapii. Pripravek ma potencial
zvysSit Sanci pacientll na preziti, prodlouzit predpokladanou stfedni dobu preziti, snizit riziko relapsu
onemocnéni.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznacdeni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP), jelikoz vede k prodlouZeni stifedni doby celkového preziti alespon o 30 % oproti hrazené |é¢bé, nejméné
vSak o 3 mésice. Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje financni dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku ONUREG do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici piipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii akutni myeloidni leukémie.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ONUREG bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana druha docasna uhrada na 2 roky, pokud
zadny z Gcéastnikd Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS192685/2025

LéCivy pripravek a zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: azacitidin, peroralni podani (tablety)
ATC: LO1BCO7
Lécivy pripravek:
ONUREG 200MG TBL FLM 7
ONUREG 300MG TBL FLM 7
Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Akutni myeloidni leukémie (AML) je vzacné onemocnéni (,,orphan disease”), zaroven se jedna o nejbéznéjsi
formou akutnich leukémii u dospélych. Jeji incidence stoupd s vékem - vyrazné zvyseni vyskytu AML je patrné
po 60. roce véku, Castéji byvaji postizeni muzi. Pétileté preziti pacientll stimto onemocnénim z(stava
nepriznivé.

Registracni studie QUAZAR AML-001 prokazala, Ze rovnéz AML ve stavu dosazené kompletni remise po prvni
linii standardni terapie (indukce +/- konsolidace) vyznamné zkracuje ocekavanou délku Zivota o vice nez 20 %
(konkrétné z radoveé -nacti let na necelé dva roky) a je tedy vysoce zavaznym onemocnénim.

Stanovisko k zadosti

Udaje o pfinosu udriovaci monoterapie peroralnim azacitidinem (pfipravkem ONUREG) pfindsi pomérné
robustni, dvojité zaslepend, randomizovana, placebem kontrolovana studie QUAZAR AML-001, ktera dolozila,
Ze pripravek ONUREG prodluzuje stfedni dobu preziti IéCenych pacientt alespor o 30 % a v mésicich o vice nez
3 mésice (doloZzeno prodlouzeni medianu preziti o 9,9 mésicll). Jsou tedy naplnény poZzadavky jednoho ze
zakonnych ustanoveni pro pfiznani statutu vysoké inovativnosti (VILP).

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho lé¢ivého ptipravku vyZzadovéano.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 32 az 40 |écenych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi 87,30 az 208, 22
miliond K& v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné diikazy ve spravnim fizeni povazuje Ustav dopad
na rozpocet za v souladu s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni 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 Gcinna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro

Koéd Nazev lécivého Yy Maximalni cena v .y
SUKL pipravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K) konec¢ného sp,totrvebltele
/ baleni (K¢)
0255097 ONUREG 200MG TBL FLM 7 144 429,26 165 956,95
0255099 ONUREG 300MG TBL FLM 7 144 429,26 165 956,95

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
150,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 3 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP ONUREG 300 MG TBL FLM 7 zjisténé v Dansku.

, Nazev Navrh zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Kéd fve 2 . . .. iy . "y .
SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova uhrada jadrova uhrada / konecného spotrie-

pfipravku / baleni (K¢) baleni (K¢) bitele / baleni (K¢)
0255097 | ONUREG 200MG TBLFLM 7 150 673,48 140 879,70 161 581,61
0255099 | ONUREG 300MG TBL FLM 7 150 673,48 140 879,70 161 901,93
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Azacitidin v peroralni formé (tablet) je hrazen v udrZovaci |écbé dospélych pacientl s diagndzou akutni

myeloidni leukémie (AML) se stfednim ¢i nepfiznivym cytogenetickym rizikem, u nichz bylo prvoliniovou
indukéni 1é¢bou (s konsolidacni 1é¢bou nebo bez ni) dosazeno kompletni remise (s kompletni i nekompletni
upravou krevniho obrazu), a ktefi nejsou zpUsobili pro transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék
(HSCT), vcetné pacientd, ktefi se rozhodli HSCT nepodstoupit.

Azacitidin je hrazen do vyskytu vice nez 15 % blastU v periferni krvi nebo kostni dfeni nebo do neakceptovatelné

toxicity (co nastane drive).
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