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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn SUKLS340547/2025, datum: 29. 1. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivé pripravky (LP) REBLOZYL (obsahujici léCivou latku luspatercept, LST) jsou urceny klécbé dospélych
pacientld s anemii zavislou na transfuzich v disledku myelodysplastického syndromu (MDS) velmi nizkého,
nizkého a stfedniho rizika (na zakladé skér IPSS-R), ktefi dosud nebyli IéCeni faktory stimulujicimi erytropoezu.
MSD predstavuje zavazné onemocnéni spojené s potiebou pravidelnych transfuzi erytrocytd.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LP REBLOZYL (dale jen ,pfipravek”) ve spojeni s nejlepsi podplrnou Ié¢bou predstavuji pfidanou hodnotu v
plném rozsahu schvélenych indikaci u dospélych pacientl v Iécbé anémie v disledku MSD u pacientd, ktefi
dosud nebyli Ié¢eni faktory stimulujicimi erytropoezu.

Ptipravky podavany spolecné s nejlepsi podpUrnou Iécbu ma potencidl u pacientli s MSD sniZit potfebu transfuzi
erytrocytl a zlepsit tak kvalitu Zivota pacient(.

PFipravky splfiuji odborna kritéria pro posouzeni jako vysoce inovativni IéCivé ptipravky (VILP) dana ustanovenim
§ 39d odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, protoZe v dostatecné mire bylo dolozeno, ze v
hodnoceném primarnim parametru (sniZzeni transfuzni zatéze), ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon
k 30 % zlepseni oproti hrazené 1écbé. Zarazeni pripravki do systému uUhrad predstavuje finanéni dopad na
prostredky verejného zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje prvni do¢asnou thradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni LP REBLOZYL do systému UGhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravky na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni ¢eska i zahrani¢ni doporuceni pro pouziti LST u pacientd s MSD.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

LP REBLOZYL bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana prvni docasna uhrada na 3 roky a LP budou z prostredki
verejného zdravotniho pojisténi docasné hrazeny, pokud Zadny z Gcastnik( Fizeni (farmaceutickd spolecnost
nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS340547/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, IC: 800030, Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin,
Irsko
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: luspatercept, intravendzni podani
ATC: BO3XA06
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0249644 REBLOZYL 25MG INJ PLVSOL 1
0249645 REBLOZYL 75MG INJ PLV SOL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl s anémii zavislou na transfuzich v MDS velmi nizkého, nizkého a stfedniho rizika, ktefi
dosud nebyli IéCeni faktory stimulujicimi erytropoezu.

Stanovisko k Zzadosti

PfedloZené klinické podklady prokazaly vyznamny benefit LP REBLOZYL ve sniZeni transfuzni zatéZze oproti
soucasné lécbé predstavované faktory stimulujicimi erytropoezu. V registraénich studiich bylo prokazano
statisticky vyznamné snizeni transfuzni zatéze.

Posuzované LP spliuji odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako VILP, protoZe v dostatecné mife
bylo dolozeno, Ze v hodnoceném primarnim parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespor k 30 %
zlepSeni oproti hrazené |écbé.

Analyza nakladové efektivity LP REBLOZYL ve srovnani s ESA (epoetin alfa) ukazuje vysledek (ICER) ve vysi 3,2
miliont K&/QALY.

LP tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosd neni srovnatelny
s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani docasné Ghrady neni prikaz
nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci anémie zavislé na transfuzich v disledku MDS odhaduje 123
az 129 lécenych pacientl ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 181 az 421 milionG K¢ v prvnich péti letech. S ohledem
na shromazdéné dikazy ve spravnim fizeni povazuje Ustav dopad na rozpocet za v souladu s vefejnym zajmem.

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



' @ . So KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

LP byly posouzeny jako nezaménitelné s Zadnou referencni skupinou.

K LP nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

3,5714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do¢asna na 3 roky nasledovné:

Zakladni Ghrada se odviji od nejniz$i ceny LP REBLOZYL 75MG INJ PLV SOL 1 v EU zjisténé v Némecku a Ceské
republice.
s . Stanovisko
Koéd SUKL Nazev Doplné&k nazvu Na\J/[Jth:?;éc)ele. Ustavu: UHR(;ES)CAU
JUHR (K¢)
0249644 | REBLOZYL | 25MG INJ PLV SOL 1 23 650,81 23 650,81 27 339,01
0249645 | REBLOZYL | 75MG INJ PLV SOL 1 70952,42 70 952,42 82 017,00
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Luspatercept je hrazen v l|é¢bé dospélych pacientd s anemii zavislou na transfuzich v duUsledku
myelodysplastického syndromu (MDS) velmi nizkého, nizkého a stfedniho rizika (na zakladé skore IPSS-R), ktefi
dosud nebyli [é€eni faktory stimulujicimi erytropoezu. Lé¢ba je ukoncéena, pokud dojde k progresi onemocnéni
definované jako progrese do akutni myeloidni leukemie nebo prechod do vyssiho rizika nebo opétovny narUst
pozadavk( na transfuzi, tj., Ze dojde ke ztraté ucinnosti.
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