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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS146172/2023, datum: 8. 1. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JAKAVI o sile 5mg (obsahujici 1éCivou latku ruxolitinib) je uréen k [é¢bé pacientl s akutni a chronickou
reakci Stépu proti hostiteli (Graft versus Host Disease, GvHD), coZ je jedna z komplikaci objevujicich se po
provedeni alogenni transplantace krvetvornych bunék. Pfipravek se pouziva vtéto indikaci v pfipadech
nedostatecné ucinnosti predchozi |1é¢by kortikosteroidy, u tzv. steroid-refrakterni GvHD. Pripravek se pouziva
k 1é¢bé jak akutni formy, tak i chronické formy GvHD, a to v kombinaci s kortikosteroidy a/nebo inhibitory
kalcineurinu nebo v monoterapii (v pfipadech intolerance ¢i kontraindikace kortikosteroidd a/nebo inhibitor(
kalcineurinu). Zadatel pozaduje rozsifeni thrady o tuto indikaci.

Ustav uvadi, ze LP JAKAVI je jiz trvale hrazen z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci terapie
myelofibrdzy, v této indikaci Zadatel zménu nepozaduje.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek JAKAVI (dale jen ,pfipravek”) s obsahem lécivé latky ruxolitinib byl u pacientd s akutni i
chronickou reakci Stépu proti hostiteli, ktera je steroid-refrakterni (tedy ve druhé linii Ié€by), zhodnocen jako
Ucinnéj$i nei nejlepsi dostupna terapie (best available therapy, BAT), zastoupend v CR extrakorporalni
fotoferézou (ECP).

Pripravek JAKAVI je v indikaci Iécba akutni GvHD ve srovnani s uvedenym zplUsobem |écby méné nakladny a
zaroven ma vyssi pfinosy pro pacienty v indikaci akutni reakce Stépu proti hostiteli.

Vindikaci |écba chronické reakce Stépu proti hostiteli je pfipravek JAKAVI vyznamné nakladnéjsi nez vyse
uvedenad lécba. Vyssi naklady vSak nejsou v akceptovatelné mire vyvdzeny vyssimi prinosy pro pacienty. Na
zakladé vyse uvedeného pripravek nelze pripravek posoudit jako nakladové efektivni IéCbu.

Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikaz( akceptovatelny financni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto v indikaci lé¢ba akutni GvHD vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu o tuto indikaci rozsifit.
V indikaci lé¢ba chronické GvHD Ustav vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu o tuto indikaci nerozifit.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku v indikacich akutni a chronicka steroid-
refrakterni reakce $tépu proti hostiteli. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporuéené postupy k terapii GvHD a odborné stanovisko Ceské hematologické spoleénosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci akutni steroid-refrakterni GvHD pfizndna uhrada,
pokud Zadny z Ucastnik Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Léc¢ivému pripravku nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci chronické steroid-refrakterni GvHD pfizndna
Uhrada, pokud Zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS146172/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: ruxolitinib, peroralni
ATC: LO1EJO1
Lécivy pripravek: JAKAVI, 5MG TBL NOB 56

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, IC: 617523, Vista Building, EIm Park, Merrion Road,
D04A9NG6, Dublin 4, Irsko

Posuzovana indikace

Lécba pacientl ve véku 12 let a starsich s akutni reakci Stépu proti hostiteli nebo chronickou reakci stépu proti
hostiteli, ktefi nemaji adekvatni odpovéd na lé¢bu kortikosteroidy nebo jinou systémovou lécbu.

Stanovisko k zadosti

Vindikacich akutni i chronickd steroid-refrakterni GvHD Ustav neshledal zdsadni limitace predlozenych
klinickych podklad( a klinicky pfinos pfipravku JAKAVI s obsahem lécivé latky ruxolitinib (dosaZeni a udrzeni
odpovédi na Iécbu) u navrienych populaci pacientd, tj. pacientll s akutni a pacientl s chronickou steroid-
refrakterni GvHD, povaZuje za prokazany.

Predlozend analyza nakladové efektivity ukazuje pfi srovnani ruxolitinibu s extrakorporalni fotoferézou
v indikaci Ié¢ba akutni steroid-refrakterni GvHD, Ze ruxolitinib generuje Usporu 0,247 mil. K¢ pfi vyssi ucinnosti.
Lécivy pripravek tak lze povaZovat v této indikaci za nakladové efektivni intervenci.

PFi srovnani ruxolitinibu s extrakorporalni fotoferézou v indikaci 1é¢ba chronické steroid-refrakterni GvHD
ukazuje predloZena analyza nakladové efektivity, Ze ICER (pomér naklad(i a ptinost) je ve vysi 1,0 milion(
KE/QALY. Probabilisticka analyza senzitivity ukazuje, ze hodnocena intervence ve vice nez 50 % nesplfiuje
podminky nakladové efektivity pfi hodnoté 1,2 mil. KE/QALY. LécCivy pripravek tak vtéto indikaci nelze
povazovat za ndkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet ukazuje vysledky:

- vindikaci akutni steroid-refrakterni GvHD 81 léenych pacientll kazdy rok v prvnich péti letech a ukazuje
Usporu ve vysi -20,1 miliond K¢ kazdy rok v prvnich péti letech

- vindikaci chronicka steroid-refrakterni GvHD 49 lé¢enych pacient( kazdy rok v prvnich péti letech a ukazuje
vysledek ve vysi Uspora -10,1 az navyseni 4,2 milionl K¢ v prvnich péti letech (kumulativné Uspora -4,4 mil. K¢ v
prvnich péti letech).
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Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje dikazem, podle kterého by stanoveni uhrady vedlo k ohrozeni
verfejného zajmu, povaZzuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

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

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému ptipravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD).
30,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

svvs

je nasledné ponizena na navrh zadatele.

Navrh Stanovisko Stavajici .
. . - , Uhrada pro
, Nazev . Zadatele: Ustavu: uhrada pro iy
Kod . Doplinék i . . . v . kone¢ného
; lécivého . jadrova jadrova konecného .
SUKL v nazvu , ., v L spotiebitele /
pfipravku uhrada / uhrada/ | spotiebitele / baleni (K&)
baleni (K¢) | baleni (Kc) baleni (K¢)
0194117 JAKAVI 5MG TBL 13 604,19 13 655,51 15 781,67 15 781,67
NOB 56
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné (nové stanovené uvedeny tucné):

S

P: Ruxolitinib je hrazen:

1) v |é¢bé splenomegalie a/nebo klinicky vyznamnych pfiznakd onemocnéni u dospélych pacientl s primarni
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.

Lécba bude pokracovat, dokud pfinos z IéCby prevazuje nad rizikem léCby.

Lécba bude ukoncena u pacientu:

a) ktefi na zakladé této lécby jsou vhodni k transplantaci

b) u kterych nedojde béhem 6 mésicl od zapoceti |é¢by ke zmensSeni velikosti sleziny nebo zlepseni
priznakll onemocnéni
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c) ktefi dosahli urcitého stupné klinického zlepSeni, ale dochazi u nich ke zvétSovani palpaéni velikosti
sleziny o vice nez 40 % oproti vychozi velikosti (coZ zhruba odpovida 25% zvétseni objemu sleziny) a zadrover jiz
netrva zjevné zlepseni klinickych symptom( onemocnéni

d) v pripadé progrese onemocnéni definované revidovanymi kritérii mezindrodni pracovni skupiny pro
vyzkum a lé¢bu myeloproliferativnich neoplazii (IWG-MRT) a evropské leukemickeé sité (ELN).

2) v kombinaci s kortikosteroidy a/nebo inhibitory kalcineurinu nebo v monoterapii (pfi kontraindikaci nebo
intoleranci kortikosteroidii a/nebo inhibitort kalcineurinu) k Ié¢bé pacientd ve véku 12 let a starSich s akutni
reakci Stépu proti hostiteli, ktefi nemaji adekvatni odpovéd’ na lécbu kortikosteroidy nebo jinou systémovou
léébu. U pacientti odpovidajicich na Iécbu ruxolitinibem je moiné konkomitantni lécbu kortikosteroidy
a/nebo inhibitory kalcineurinu individualné upravit &i vysadit.
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