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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS152775/2023, datum: 3. 11. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek XELJANZ (obsahujici [éCivou latku tofacitinib o sile 11 mg) je urceny k Ié¢bé pacient(l s revmatoidni
artritidou, coz je chronické zanétlivé kloubni onemocnéni. Pfipravek se pouZivad v pfipadech nedostatecné
uéinnosti predchozi konvencni a/nebo biologické/cilené 1écby. V této indikaci, ve které je jiz pfipravek XELJANZ
hrazen z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi, Zadatel zmény nepoZaduje.

Déle je urceny k |écbé pacientli s psoriatickou artritidou, coZ je chronické zanétlivé kloubni onemocnéni
charakterizované pritomnosti artritidy a psoridzy. Pfipravek se pouzivd v pfipadech nedostatecné ucinnosti
predchozi konvencni a/nebo biologické/cilené 1écby. Déale je uréeny k lécbé pacientl s ankylozujici
spondylitidou, oznacovanou také jako Bechtérevova nemoc. Jednd se o chronické zanétlivé onemocnéni,
postihujici zejména pater. Pripravek se pouziva rovnéz v pripadech nedostateéné ucinnosti predchozi konvenéni
a/nebo biologické/cilené |é¢by. Zadatel pozaduje roziiteni Uhrady o tyto indikace (psoriaticka artritida,
ankylozujici spondylitida).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek XELJANZ (ddale téz ,pripravek) byl u pacientd s psoriatickou artritidou a s ankylozujici
spondylitidou v prvni linii biologické/cilené |é¢by zhodnocen jako srovnatelné Gcinny s dostupnou terapii
pripravky zafazenymi do referenéni skupiny ¢. 70/2, sekukinumabem a risankizumabem (psoriaticka artritida),
resp. ixekizumabem (ankylozujici spondylitida). Tyto indikace (prvni linie biologické/cilené lé¢by psoriatické
artritidy a prvni linie biologické/cilené 1écby ankylozujici spondylitidy) jsou predmétem rozsiteni jedné dalsi
Uhrady. Pripravek XELJANZ lze v téchto indikacich povaZovat za nakladové efektivni s neutrdlnim az ndklady
Setficim dopadem na rozpocet (se stejnymi nebo nizsimi naklady neZ jsou pacienti nyni |éceni inhibitory TNF-
alfa, resp. sekukinumabem a risankizumabem).

vvvvv

léCeni biologickou lécbou (tzv. druhd/dalsi linie biologické/cilené 1écby), zhodnocen jako terapeuticky
zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v |é¢bé) jako jiz dostupny lécivy pripravek RINVOQ.
Tyto indikace (druha/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by psoriatické artritidy a druha/dalsi linie biologické/cilené
IéCby ankylozujici spondylitidy) jsou predmétem rozsiteni zakladni Uhrady. Pfipravek XELJANZ lze v téchto
indikacich povaZovat za ndkladové efektivni s Setficim dopadem na rozpocet (je méné nakladny neZ terapeuticky
zaménitelny pripravek RINVOQ).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu o véechny vyse uvedené indikace rozsifit.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty roziiteni Ghrady pfipravku XELJANZ v indikacich psoriatické
artritidy a ankylozujici spondylitidy. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii psoriatické artritidy a ankylozujici spondylitidy.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikacich prvni a druha/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by
psoriatické artritidy a prvni a druha/dalsi linie biologické/cilené |é¢by ankylozujici spondylitidy pfiznana Ghrada,
pokud Zadny z Uéastnik( Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS152775/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: tofacitinib, peroralni
ATC: LO4AA29
Lécivy pripravek: XELJANZ 11MG TBL PRO 28

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Psoriaticka artritida (PsA) je chronické zanétlivé, autoimunitni revmatické onemocnéni provazejici psoriazu, s
potencialnim rizikem zavazného pribéhu spojenym se strukturalni progresi, s omezenim fyzickych a pracovnich
schopnosti a s poklesem kvality Zivota. Postihuje pfiblizné 30 % pacientl s psoridzou. Klinické projevy PsA
nejCastéji zahrnuji postizeni perifernich kloubt artritidou. Klinické projevy PsA jsou znacné heterogenni, protoze
jednotlivé typy kloubniho postiZeni se mezi sebou mohou vzajemné prekryvat.

Ankylozujici spondylitida (AS) je chronické, zanétlivé onemocnéni postihujici jednak paterni struktury
(sakroiliitida, spondylitida), jednak periferni klouby a Slachové Upony. Ankylozujici spondylitida vSak mlze mit i
fadu mimokloubnich manifestaci (oci, kGiZe, gastrointestindlni trakt, srdce) a jde tedy o systémové onemocnéni.
Onemocnéni obvykle zacind v oblasti sakroiliakalnich (SI) kloubl a v prlbéhu onemocnéni dochazi k postizeni
vysSich etdzi patere, které se projevuji bolesti postizeného Useku, jeho omezenou hybnosti az Uplnym
ztuhnutim.

Stanovisko k zadosti

Vindikacich prvni linie biologické/cilené |écby psoriatické artritidy a prvni linie biologické/cilené |écby
ankylozujici spondylitidy Ustav neshledal zdsadni limitace predloZenych klinickych podklad@ a klinicky pfinos
pripravku s obsahem lécivé latky tofacitinib (dosaZzeni a/nebo udrieni odpovédi na I1é¢bu) u navrzenych populaci
pacientl povaZuje za prokazany. Na zakladé predloZenych podkladi Ize predpokladat srovnatelnou ucinnost
tofacitinibu a inhibitord TNF-alfa a dale sekukinumabu a risankizumabu, resp. ixekizumabu v prvni linii
biologické/cilené |écby psoriatické artritidy a ankylozujici spondylitidy.

Naklady na tofacitinib v prvni linii biologické/cilené 1éCby psoriatické artritidy nejsou vyssi nez naklady na
srovnatelné Ucinnou terapii |éCivymi pripravky sobsahem inhibitorl TNF-alfa, sekukinumabem a
risankizumabem. Hodnocenou intervenci Ize povaZzovat za nakladové efektivni, jelikoZz nedojde k navyseni
vydajl ze zdravotniho pojisSténi oproti srovnatelné Gcinné terapii a dopad na rozpocet tak bude neutralni az
Usporny.

Naklady na tofacitinib v prvni linii biologické/cilené 1é¢by ankylozujici spondylitidy nejsou vyssi nez naklady na
srovnatelné ucéinnou terapii léCivymi pripravky sobsahem inhibitord TNF-alfa, sekukinumabem a
ixekizumabem. Hodnocenou intervenci Ize povaZovat za nakladové efektivni, jelikoZz nedojde k navyseni vydajd
ze zdravotniho pojisténi oproti srovnatelné Gcinné terapii a dopad na rozpocet tak bude neutrdlni az Usporny.
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V indikacich druha/dalsi linie biologické/cilené 1écby psoriatické artritidy a druha/dalsi linie biologické/cilené
lé¢by ankylozujici spondylitidy Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podklad@i a klinicky
pfinos pfipravku s obsahem lécivé latky tofacitinib (dosazeni a/nebo udrzeni odpovédi na lé¢bu) u navrzenych
populaci pacientl povaZuje za prokazany.

Ptipravek XELJIANZ je v indikacich druha/dalsi linie biologické/cilené |é¢by psoriatické artritidy a druha/dalsi linie
biologické/cilené 1écby ankylozujici spondylitidy ve srovnani s terapeuticky zaménitelnym pripravkem RINVOQ
méné ndkladny, lze jej tedy hodnotit jako nakladové efektivni a majici Settici dopad na rozpocet verejného
zdravotniho pojisténi.

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

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek XELJANZ byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky
zaménitelnych |écivych pfipravkl s obsahem inhibitor(l JAK pro terapii revmatoidni artritidy, tj. 1éCivych
pripravkd s obsahem tofacitinibu, baricitinibu, filgotinibu a upadacitinibu.

K léCivému pripravku nebyla ve druhé/dalsi linii biologické/cilené lé¢by revmatoidni artritidy, psoriatické
artritidy a ankylozujici spondylitidy identifikovana srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie. Tyto
indikace jsou predmétem zdakladni uhrady.

K léCivému pripravku byla v prvni linii biologické/cilené |é¢by revmatoidni artritidy, psoriatické artritidy a
ankylozujici spondylitidy identifikovana srovnatelné Ucinna a nakladové efektivni terapie, kterou predstavuji
|éCivé pripravky zafazené do referencni skupiny €. 70/2 (inhibitory TNF-alfa). Tyto indikace jsou pfedmétem
jedné dalsi uhrady.

Maximalni cena

Zména maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho tizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
11,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny ptipravku JYSELECA 200MG TBL FLM 30 v EU zjiSténé ve Francii.

. Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici uhrada
. Nazev . s . .y -y
Kéd e Dopinék Zadatele: Ustavu: konec¢ného pro konecného
" léCivého . . . i X o - .
SUKL Fioravku nazvu jadrova jadrova spotiebitele | spotrebitele/baleni
Prip / baleni (K&) (KE)

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 4 (celkem 6)



e, SUKL

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

thrada / uhrada /
baleni (K¢) baleni (K¢)
0238763 | XELJANZ 11MG TBL 15 000,00 11 517,90 13 803,96 18 592,84
PRO 28

Jedna dalsi dhrada se odviji od dennich nakladl srovnatelné Gcinné terapie lécivymi pfipravky s obsahem
inhibitorl TNF-alfa, zafazenymi do referencni skupiny ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka 1éciva k terapii

revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni (inhibitory TNF-alfa).

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici uhrada
., Nazev . Zadatele: Ustavu: konecného pro kone¢ného
Kod fve 2 Doplnék .. . ‘s . Y. _ ,
SUKL lécivého nazvu jadrova jadrova spotiebitele | spotiebitele/baleni
pfipravku thrada / uhrada / / baleni (Kg) (KE)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0238763 | XELJANZ 11MG TBL 8 629,21 8 629,21 10 595,62 10 595,62
PRO 28
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

Pro zakladni dhradu:

S

P: Tofacitinib je hrazen:

1) v terapii dospélych pacientl s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo
rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na lé¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi
podavani po dobu nejméné 6 mésicl) a alespor jednim pfipravkem ze skupiny inhibitor TNF (pti podani po
dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali. Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3
mésicu léCby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28
méneé nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicu
dosazeno, nebo dojde-li k poklesu tcinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésic,
IéCba tofacitinibem je ukoncena a pfi pretrvavajici aktivité onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny
pripravek biologické/cilené 1é¢by. Tofacitinib se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v
monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexdtem neni
vhodné.

2) v kombinaci s methotrexatem u dospélych pacientl s aktivni a progresivni psoriatickou artritidou bez
extenzivniho koZniho postiZeni (s PASI méné neZ 10) v pfipadech, kdy po predchozim podani biologické/cilené
|éCby nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

3) u dospélych pacientl se zdvaZnou aktivni ankylozujici spondylitidou se zdvaznymi axialnimi symptomy,
zvysenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, v pfipadech, kdy po pfedchozim podani biologické/cilené
|é¢by nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

Pro jednu dalsi dhradu:

Vv

S

P: Tofacitinib je hrazen:

1) v prvni linii biologické/cilené 1é¢by u dospélych pacientl s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na 1écbu methotrexatem, leflunomidem
nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésicl), nebo je netolerovali. Terapie by méla vést k
poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésici |écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon
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stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl 1éCby. JestliZze remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésiclt dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych
kontrolach v intervalu 3 mésicl, |écba tofacitinibem je ukoncena a pfi pretrvavajici aktivité onemocnéni je
pacient pfimo preveden na jiny pfipravek biologické |éCby. Tofacitinib se podava v kombinaci s methotrexatem,
ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé
methotrexatem neni vhodné.

2) v kombinaci s methotrexatem v prvni linii biologické/cilené 1é¢by u dospélych pacient( s aktivni a progresivni
psoriatickou artritidou v pfipadech, kdy po predchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych 1éku
nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi. PFi pfetrvavajici aktivité onemocnéni je moZné pacienta
pfimo prevést na jiny pripravek biologické/cilené Iécby.

3) v prvni linii biologické/cilené Ié¢by u dospélych pacientl se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se
zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvencni IéCbou. PFi pretrvavajici aktivité onemocnéni je mozné pacienta
pfimo prevést na jiny pfipravek biologické/cilené Iécby.
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