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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS336296/2025, datum: 31. 3. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek IMBRUVICA (obsahujici Ié¢ivou latku ibrutinib) je v kombinaci s chemoterapii uréeny k lécbé
dospélych pacientl v jinak velmi dobrém klinickém stavu (mladsich a bez vyznamnych komorbidit, ktefi by byli
schopni podstoupit transplantaci) s dosud nelécenym lymfomem z plastovych bunék (MCL). MCL je typem
nadorového onemocnéni krve.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek IMBRUVICA (dale jen ,pripravek”) sobsahem I|écivé latky ibrutinib (jako soucast
kombinovaného indukéniho rezimu s imunochemoterapii a nasledné v udrZovaci terapii soubézné s terapii
rituximabem) ma (oproti samotné imunochemoterapii nasledované autologni transplantaci a udrZovaci
monoterapii rituximabem) podle vysledk(l registracni studie TRIANGLE vyssi Gcinnost v parametrech preziti
|éCenych pacientl bez selhani terapie i bez progrese onemocnéni, jakoZ i pro celkové preziti [éCenych.

Terapeuticky rezim zahrnujici posuzovany léc¢ivy pripravek (sekvence lbrutinib + Imunochemoterapie ->
udrzovaci terapie s ibrutinibem) je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Iécba (sekvence
samotné imunochemoterapie -> autologni transplantace -> udrzovaci terapie rituximabem).

Predlozené analyzy prokazaly, ze wvysSi ndklady jsou pfizohlednéni uzavieného finanéniho ujednani
v akceptovatelné mife vyvazeny vy$$imi pFinosy pro pacienty. Proto Ustav p¥ipravek posoudil jako nakladové
efektivni 1écbu. Financni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dikazl v
souladu s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu v pozadované indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni terapie p¥ipravkem IMBRUVICA v poZadované indikaci do
systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové
efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené
postupy k terapii MCL.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni v posuzované indikaci pfiznana uhrada, pokud Zadny
z Géastnik( fizeni (farmaceutickad spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS336296/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o., IC: 27146928, Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

Léciva latka a cesta podani: ibrutinib, perordlni
ATC: LO1ELO1
Lécivy pfipravek: 0222999 IMBRUVICA 560MG TBL FLM 3X10 POUZDRO

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459, Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Lymfom z plastovych bunék (Mantle Cell Lymphoma, MCL) je typ agresivniho nddorového onemocnéni krve.
Lécivy pripravek IMBRUVICA je urcen pro pacienty v jinak velmi dobrém klinickém stavu (ktefi jsou schopni
podstoupit agresivni terapii), jejichz onemocnéni dosud nebylo |é¢eno.

Stanovisko k zadosti

Registracni studie TRIANGLE doloZila statisticky i klinicky vyznamny pfinos reZzimu sibrutinibem (bez
transplantace) oproti standardni chemoterapii u celkové hodnocené skupiny IéCenych, i u pacientl IéCenych
v udrZovaci terapii rituximabem (v obou porovndvanych ramenech). Studie dolozZila statisticky i klinicky
vyznamny pfinos rezimu zahrnujiciho LP IMBRUVICA pro parametr preziti bez progrese, preziti do selhani 1é¢by
i pro celkové preZiti 1é¢enych oproti vysledkim dosazenym s relevantnim komparatorem (Chemoterapii
s udrZovaci lé¢bou rituximabem).

Analyza nakladové efektivity ukazuje ICER ve vysi 2,1 mil. KE/QALY. Pti zohlednéni uzavieného finanéniho
ujednani je mozné LP IMBRUVICA povaZovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 40 aZ 54 pacient( zahajujicich IéCbu reZimem zahrnujicim ibrutinib
(kumulativné 40 aZ 234 pacientl) a ukazuje vysledek ve vysi 3,3 az 126,8 milion( K¢ v prvnich péti letech. Pfi
zohlednéni uzavieného financniho ujednani je dopad na rozpocet ptiznivéjsi. Vysledny dopad na rozpocet Ize s
ohledem na shromazdéné dikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu byly ptedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena
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Stanoveni maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
560,0000 mg.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny IMBRUVICA 560MG TBL FLM 3X10 POUZDRO v EU zjisténé ve Francii.
Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: konec¢ného uhrada pro
Kéd Ly 2 . .z . ‘g . . v .
SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotrebitele konec¢ného
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (KE) | spotiebitele
baleni (K&) baleni (K¢) / baleni (K¢)
0222999 | IMBRUVICA 560MG TBL FLM
310 POUZDRO 158 767,33 150 290,33 172 652,63 182 336,76
Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Ibrutinib je hrazen u dospélych pacienttd s lymfomem z plastovych bunék

1) ve stavu vykonnosti dle ECOG 0-1 a ve véku do 65 let bez vyznamnych komorbidit, ktefi dosud nebyli IéCeni
a byli by vhodni pro autologni transplantaci kmenovych bunék, vindukéni 1é¢bé spole¢né s rezimem R-CHOP,
stfidanym s reZimem R-DHAP (nebo R-DHAOX) a nasledné po ukonceni uvedené indukéni Iécby v udrzovaci
Iécbé monoterapii ibrutinibem (nejvyse po dobu 2 let) soubézné s monoterapii rituximabem (nejvySe po dobu
3 let). Terapie ibrutinibem je hrazena do progrese onemocnéni, do projevil nepfijatelné toxicity ¢i do vyCerpani
2letého obdobi udrzovaci Ié¢by dle toho, co nastane dfive;

2) ve stavu vykonnosti dle ECOG 0-1, ktefi jiz absolvovali alesponl jednu linii terapie zahrnujici rituximab (s
refrakteritou/relapsem do 24 mésicl po ukoncéeni posledni podané terapie) a ktefi jiz absolvovali alogenni
transplantaci nebo jsou pro ni nevhodni. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni ¢i nepftijatelné toxicity.
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