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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS210477/2025, datum: 4. 3. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek OMJJARA (obsahuijici IéCivou latku momelotinib, MMB) je uréen k [é¢bé splenomegalie a/nebo
klinicky vyznamnych ptiznak(i onemocnéni u dospélych pacient( se stfedné zdvaznou aZ zdvaznou anémii, s
primarni myelofibrézou (PMF), postpolycytemickou myelofibrézou (post-PV MF) nebo myelofibrézou po
esencialni trombocytemii (post-ET MF) se stfednim 2 nebo vysokym rizikem dle mezinarodniho prognostického
skodre pro tato onemocnéni nebo se stejnym onemocnénim, které béhem casu zprogredovalo do obdobného
klinického stavu, a kteti byli [é€eni ruxolitinibem (RUX).

Myelofibrézy (MF) jsou vzacna, zdvaina, chronickd a progresivni myeloproliferativni hematologické
onemocnéni, ktera vedou k splenomegalii, anemii a zkracené dobé preziti.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (LP) OMJJARA predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientl s MF
a anemii po predchozi 1écbé RUX, protoZze ve srovnani s nejlepsi dostupnou Iécbou (BAT — best available
treatment), zahrnujici pfedevsim RUX (BAT/RUX), vede k vétsi redukci celkovych pfiznakd onemocnéni a
k vétsimu podilu pacientl s dosazenim transfuzni nezavislosti.

Pfipravek je méné ndkladny a zdroven mad vyssi prinosy neZ nejlepsi dostupna lécba (BAT — best available
treatment). Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni lé¢bu. Finanéni dopad na prostfedky
verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dlikaz( v souladu s vefejnym zdjmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni LP OMJJARA 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 cesky trh.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku OMIJJARA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uUhrada a lécivy pripravek bude z
prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy diikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS210477/2025

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Zastupce: GlaxoSmithKline, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: momelotinib, perordlni podani
ATC: LO1EJO4
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

0272084 OMIJJARA 100MG TBL FLM 30

0272085 OMIJJARA 150MG TBL FLM 30

0272086 OMIJJARA 200MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Trading Services Limited

Posuzovana indikace

MF se projevuji cytopenii, véetné anémie, fibrézou kostni dfené, splenomegalii, konstitu¢nimi symptomy (napft.
hubnuti, no¢ni poceni, Unava a horecka) a vedou ke zkracené dobé preziti. AZ u 20 % nemocnych se rozviji akutni
leukemie. Primérny vék diagndzy je 67 let. Bez Gcinné Iécby nedochazi k Zadné spontanni remisi.

MF jsou v soucasné dobé |éCeny inhibitory Janus kindz (JAK inhibitory — ruxolitinib, fedratinib), které jsou
indikovany u pacientll s MF se stfednim 2 nebo vysokym rizikem dle IPSS. Pfi terapii RUX vSak u nékterych
pacientd mUzZe i nadale pretrvavat anemie. Zahraniéni doporucéeni uvadi vtomto pfipadé na prvnim misté
v druhé linii IéCby po RUX pfti pretrvavajici anemii podani MMB.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpeénost MMB vs BAT/RUX byla srovnavana v klinické studii SIMPLIFY 2 u populace dospélych
pacientl se stfedné zavainou aZ zavaznou anémii, s primarni myelofibrézou (PMF), postpolycytemickou
myelofibrézou (post-PV MF) nebo myelofibrézou po esencidlni trombocytemii (post-ET MF), ktefi byli pfedtim
|éceni RUX. Analyza vysledk( této studie prokazala non-inferioritu MMB a BAT/RUX v redukci velikosti sleziny
(podil pacientl s redukci objemu sleziny 6,7 % vs 5,8 %) a vyssi uc¢innost MMB oproti BAT/RUX na zlepseni
pfiznakl onemocnéni a dosaZeni transfuzni nezavislosti u pacientl s anemii. Podil pacientl se zlepsenim
priznakll onemocnéni byl 26 % ve skupiné s MMB ve srovnani s6 % ve skupiné s BAT/RUX (p=0,0006).
Nezavislosti na transfuzich ve 24. tydnu dosahlo 43,3 % pacientl ve skupiné s MMB ve srovnani s 21,2 % ve
skupiné s BAT/RUX (p=0,0012).
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V predmétném spravnim fizeni byla hodnocena nakladova efektivita LP OMJJARA viéi nejlepsi dostupné lécbé
(BAT — best available treatment).

Analyza nakladové efektivity ukazuje, Ze hodnocena intervence je dominantni, tj. hodnocena terapie je méné
nakladna a zaroven predstavuje vyssi terapeuticky pfinos (Uspora nakladl ve vysi - 25 159 K¢ K¢ pfi zisku 0,007
QALY). LécCivy pripravek tak Ize povaZovat za ndkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 78 az 70 nové |écenych pacient( v prvnich péti letech (kumulativné 78 -
366) a ukazuje vysledek ve vysi 27,0 az 5,2 milion K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dikazy
povazuje Ustav dopad na rozpocet za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi dritelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zaddna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

LP nepodléhaji regulaci maximalni cenou.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

200,0000 mg

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

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP OMJARA 200G TBL FLM 30 zjisténé ve Finsku.

N&vrh Stanovisko Uhrada pro
Kéd Nézevlétivého | Doplngk | Zadatele: Ustavu: konecného
SUKL piipravku nazvu !adrova !adrova spotreblltelve /
uhrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0272084 | OMIJJARA 100MG TBL 78 386,37 90 029,07
FLM 30 78 386,37
0272085 | OMIJJARA 150MG TBL 78 386,37 78 386,37 90 269,31
FLM 30
0272086 | OMIJJARA 200MG TBL 78 386,37 78 386,37 90 509,55
FLM 30
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Podminky uhrady
Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Momelotinib je hrazen v 1é¢bé splenomegalie a/nebo klinicky vyznamnych pfiznak( onemocnéni u dospélych
pacientl se stfedné zavaZnou aZz zdvaznou anémii, s primdarni 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, a ktefi byli [éCeni ruxolitinibem.

Lécba bude pokracovat, dokud pfinos z IéCby pfevaZzuje nad rizikem Iécby.
Lécba bude ukoncena u pacient(:

ktefi na zakladé této lécby jsou vhodni k transplantaci, u kterych nedojde béhem 6 mésicli od zapoceti IéCby ke
zmenseni velikosti sleziny nebo zlepsSeni pfiznak(i onemocnéni,

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, v ptipadé progrese onemocnéni definované revidovanymi
kritérii mezindrodni pracovni skupiny pro vyzkum a Ié¢bu myeloproliferativnich neoplazii (IWG-MRT) a evropské
leukemické sité (ELN).
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