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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS259534/2025, datum: 9. 12. 2025

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SCEMBLIX (obsahujici 1éCivou latku asciminib) je urceny k 1éc¢bé pacientl s chronickou myeloidni
leukémii (CML) s pozitivnim Philadelphia chromozomem (a bez pfitomnosti mutace T315l) predlécenych
alespon dvéma liniemi terapie inhibitory tyrozinkinazy.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek SCEMBLIX (dale jen ,pfipravek”) predstavuje u navrhované cilové skupiny pacientd
s predlécenou CML obdobné ucinnou alternativu kjiz hrazené terapii prfipravkem ICLUSIG (s obsahem
ponatinibu), s vyhodou lepsi snasenlivosti zakladniho davkovani, odliSnou rezistenci choroby k terapii i moznosti
sekvencéniho podani (na zakladé detekce rezistentnich mutaci).

V priibéhu spravniho tizeni bylo prokazano, Ze pfi srovnatelnych pfinosech lécba pripravkem SCEMBLIX nenf
vice ndkladna ve srovnani s dostupnou hrazenou léébou ponatinibem (pfipravek ICLUSIG). Proto Ustav
pripravek posoudil jako nakladové efektivni lé¢bu. Finan¢ni dopad na prostifedky vefejného zdravotniho
pojisténi je dle shromazdénych dikazi v souladu s verejnym zajmem na zachovani stability financovani systému
zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku SCEMBLIX do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii chronické myeloidni leukémie.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku SCEMBLIX bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada, pokud Zadny z Gcastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS259534/2025

LéCivy pripravek a zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: asciminib, k perordlnimu podani
ATC: LO1EAO6
Lécivy pripravek:

SCEMBLIX 20MG TBL FLM 60

SCEMBLIX  40MG TBL FLM 60

DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Chronickd myeloidni leukemie (CML) je myeloproliferativni zhoubné hematologické onemocnéni s rocni
incidenci pfiblizné 2 pfipady / 100 000 obyvatel.

Pro patogenezi CML je charakteristickd pfitomnost fuzniho genu BCR::ABL1, ktery kdéduje konstitutivné
aktivovanou tyrozinkinazu Bcr-Abl podporujici rist a preziti nadorovych bunék CML. Pravé na tuto aktivovanou
tyrozinkinazu cili terapie inhibitory tyrozinkinaz (TKI), kam pat¥i i asciminib (LP SCEMBLIX).

Stanovisko k zadosti

Na zakladé dostupnych neprimych srovnani terapie asciminibem (LP SCEMBLIX) s hrazenou terapii ponatinibem
(LP ICLUSIG) Ize akceptovat obdobnou ucinnost obou porovnavanych terapii.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemoZfiujici vyhodnoceni.
V zédkladnim scénafi lze pripravek SCEMBLIX povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pfi
srovnatelnych pfinosech ndklady na hodnocenou intervenci pfinasi Usporu ve srovnani s hrazenou terapii
ponatinibem (LP ICLUSIG) o 174 618,25 K¢&/rok.

Analyza dopadu na rozpocet pfipravku SCEMBLIX odhaduje 118 aZ 164 |éCenych pacientl a ukazuje vysledek ve
vysi -20,7 aZ -28,6 milionl K¢ v prvnich péti letech (Uspora). S ohledem na shromazdéné duikazy je finanéni
dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi v souladu s verejnym zajmem na zachovani stability
financovani systému zdravotnictvi.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi drZiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

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 zaddna srovnatelné G¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem zadosti.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
80,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evyvs

Kéd Nazev N&vrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro kone¢-
SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova uhrada jadrova uhrada/ | ného spotiebitele /
pripravku / baleni (K¢) baleni (K¢) baleni (K¢)
0268141 | SCEMBLIX | 20MG TBL FLM 60 105 000,00 97 150,02 111 464,66
0268143 | SCEMBLIX | 40MG TBL FLM 60 105 000,00 97 150,02 111 945,14

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Asciminib je hrazen v terapii dospélych pacientl s Philadelphia chromozom pozitivni chronickou myeloidni
leukemii v chronické fazi (Ph+ CML-CP), u nichZ doslo k selhani nebo intoleranci alespor dvou inhibitorf
tyrosinkinazy a ktefi nevykazuji mutaci T315I.

Terapie je hrazena do progrese onemocnéni, nepfijatelné toxicity nebo transplantace krvetvornych bunék.
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