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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn SUKLS542510/2025, datum: 19. 8. 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) s prstencitymi sideroblasty, ktefi vykazali nedostatecnou
|écebnou odpovéd na lécbu na bazi erytropoetinu nebo pro ni nejsou zpuasobili.

Jedna se o zavainé onemocnéni spojené s potiebou pravidelnych transfuzi erytrocytd.

LP REBLOZYL jsou v soucasné dobé v posuzovanych indikacich jiz hrazeny v reZzimu druhé docasné Ghrady.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

LP REBLOZYL (dale jen ,pfipravek”) predstavuji pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalenych indikaci u
dospélych pacientl v I1éCbé anémie v dlsledku MSD nizkého rizika s prstencitymi sideroblasty, ktefi vykazali
nedostatecnou lé¢ebnou odpovéd na lé¢bu na bazi erytropoetinu nebo pro ni nejsou zpusobili.

Pfipravky podavany spolecné s nejlepsi podplirnou Ié¢bou (best supportive care, BSC) ma potencidl u pacientt
s MSD sniZit potfebu transfuzi erytrocytl a zlepsit tak kvalitu Zivota pacientd.

Pfipravek je vyznamné nadkladnéjSi neZ dostupnda hrazena standardni lécba BSC. PredloZené analyzy
neprokazaly, 7e vy$3i naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$$imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pripravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni lé¢bu. Financni dopad na prostiedky verejného zdravotniho
pojisténi je dle shromazdénych dikaz( v souladu s verejnym zajmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje prvni do¢asnou uhradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni LP REBLOZYL do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravky na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktudlni ¢eska i zahrani¢ni doporuceni pro pouZiti LST u pacient s MSD. Klinicky pfinos LST v druhé linii
je doloZen daty z Ceské klinické praxe.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

LP REBLOZYL nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana trvald uhrada a LP nebudou z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi hrazeny, pokud Zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS542510/2025

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 s
prstencitymi sideroblasty, ktefi vykazali nedostatecnou lé¢ebnou odpovéd na lécbu na bazi erytropoetinu nebo
pro ni nejsou zpUsobili.

Stanovisko k zadosti

Predlozené klinické podklady prokazaly vyznamny benefit LP REBLOZYL ve snizeni transfuzni zatéze oproti
placebu. V registracnich studiich bylo prokdzano statisticky vyznamné snizeni transfuzni zatéze. Dlouhodoba
data dokladaji vysokou miru U&innosti a akceptovatelny bezpeénostni profil. Data z klinické praxe v CR podporuji
pfinos LP REBLOZYL prokazany v klinickych studiich.

Analyza nakladové efektivity LP REBLOZYL ve srovnani s BSC ukazuje vysledek (ICER) ve vysi 2,3 milion KE/QALY.
LP REBLOZYL tak nelze v pfedmétné indikaci a u zvolené cilové populace povaZovat za nakladové efektivni
intervenci, a to ani v pfipadé zohlednéni navrZeného finan¢niho ujednani.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci odhaduje 35 az 63 léCenych pacientl ro¢né a ukazuje
vysledek ve vysi 40 az 59 milionl 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.
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Zafazeni 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 terapeuticka davka (ODTD)

3,5714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Neni stanovena.

Podminky Uhrady

Nejsou stanoveny.
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