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SOUHRN K 3.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS4262/2021, datum: 8. 7. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravky XELJANZ 5 MG (obsahujici 1éCivou latku tofacitinib) jsou urceny k |é¢bé pacient(l se stfedné tézkou az
tézkou aktivni revmatoidni artritidou a stfedné tézkou az tézkou aktivni ulcerézni kolitidou.

V soucasné dobé jsou pripravky XELJANZ 5 MG hrazeny u dospélych pacientl s revmatoidni artritidou s vysokou
aktivitou choroby (DAS 28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na Ié¢bu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani po dobu nejméné 6 mésicll) nebo na predchozi biologickou
[éCbu (pfi podavani po dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali.

V tomto spravnim Ftizeni je Zddano o zménu stavajici vySe a podminek Uhrady v indikaci revmatoidni artritidy,
pro kterou je navrhovéano stanoveni zakladni Uhrady ve druhé a dalsich liniich biologické/cilené 1é¢by a zaroven
stanoveni jedné dalsi Ghrady v prvni linii biologické/cilené 1é¢by. Déle je Zddano o rozsifeni podminek Ghrady
o indikaci stfedné tézké az tézké formy ulcerdzni kolitidy, pro kterou je navrhovano stanoveni zédkladni Uhrady
ve druhé a dalSich liniich biologické/cilené 1é¢by a ziroven stanoveni jedné dal$i dhrady v prvni linii
biologické/cilené 1écby.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky XELIANZ 5MG (s obsahem lécivé latky tofacitinib s okamzitym uvolfiovanim o sile 5 mg) byly u
pacientl s revmatoidni artritidou, ktefi jiz byli lééeni biologickou léébou (tzv. druha/dalsi linie
biologické/cilené Iééby revmatoidni artritidy), zhodnoceny jako terapeuticky zaménitelné (obdobné ucinné,
bezpecné a se stejnou pozici v IéCbé) s ostatnimi léCivymi pFipravky s obsahem JAK inhibitort k terapii
revmatoidni artritidy (tj. tofacitinibu s prodlouzenym uvolfiovanim o sile 11 mg, baricitinibu, upadacitinibu a
filgotinibu).

Vzhledem k tomu, Ze 1écivé pripravky byly hodnoceny spolecné (jako v zasadé terapeuticky zaménitelné), neni
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pro danou populaci vtomto spravnim fizeni vyzadovano.
Pfipravky XELJANZ nejsou ve srovnani s obdobné ucinnymi ptipravky XELJANZ 11 MG, OLUMIANT, RINVOQ a
JYSELECA vice ndakladné.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje zakladni Ghradu ve vyse uvedené indikaci stanovit.

Lécivé pripravky XELJIANZ 5 MG byly u pacient( s ulcerdzni kolitidou, ktefi jiz byli v minulosti Iéceni biologickou
léébou (tzv. druha/dalsi linie biologické/cilené |é¢by ulcerdzni kolitidy), zhodnoceny jako obdobné Géinné jako
jiz dostupné, terapeuticky zaménitelné Iécivé pripravky JYSELECA.

Pripravky XELJANZ nejsou ve srovnani s obdobné ucinnymi pfipravky JYSELECA vice nakladné.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje zakladni Ghradu ve vy$e uvedené indikaci stanovit.

Lécivé pripravky XELJANZ 5 MG byly u pacientll s revmatoidni artritidou a ulcerézni kolitidou, ktefi dosud
nebyli Ié¢eni biologickou/cilenou Iéébou (tzv. prvni linie biologické/cilené Ié¢by) zhodnoceny jako srovnatelné
uéinné s dostupnou terapii lé¢ivymi latkami zafazenymi do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva —
biologicka léciva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni. S ohledem na zplisob
stanoveni jedné dalSi uhrady, neni hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet v prvni linii
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biologické/cilené Ié¢by revmatoidni artritidy tomto spravnim fizeni vyZzadovéno. V prvni linii biologické/cilené
[é¢by ulcerdzni kolitidy nejsou pfipravky XELIANZ 5 MG ve srovnani se srovnatelné ucinnymi pripravky
z referencni skupiny ¢. 70/2 ani ve srovnani s obdobné Géinnymi LP STELARA ¢i LP ENTYVIO vice nakladné.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje jednu dal$i Ghradu v indikacich prvni linie biologické/cilené
|éCby revmatoidni artritidy a ulcerdzni kolitidy stanovit.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zmény vyse a podminek uhrady lé¢ivého pripravku XELJANZ 5 MG.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dale vzal v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii
revmatoidni artritidy a ulcerdzni kolitidy i dostupnd vyjadieni odbornych spole¢nosti, zejména Ceské
gastroenterologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?
LéCivym pripravkim bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci druhd/dalsi linie biologické/cilené lécby
revmatoidni artritidy a ulcerdzni kolitidy priznana zakladni Uhrada, pokud Zadny z ucastnik( fizeni

(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) neprfedlozZi zdsadni novy dikaz, ktery by stanovisko
Ustavu zménil.

Lécivym pfripravkim bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci prvni linie biologické/cilené |é¢by revmatoidni
artritidy a ulcerdzni kolitidy pfizndna jedna dalsi Uhrada, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceutickd
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) neptedlo?i zasadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS4262/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: tofacitinib, peroralni
Lécivy pripravek:

ATC: LO4AFO1

Lécivé pripravky:

Koéd SUKL Nazev léCivého pripravku Doplnék nazvu
0222098 XELJANZ 5MG TBL FLM 56
0222290 XELJANZ 5MG TBL FLM 182

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

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 6)



I ® j SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Posuzovana indikace

Revmatoidni artritida (RA) je chronické autoimunitni revmatické onemocnéni, které pUsobi progresivni zanét
synovialni tkané, prispiva k rozvoji kloubnich destrukci a deformit, zhorsuje kvalitu Zivota a miZe byt provazeno
CastéjsSim  vyskytem mimokloubnich projevi a pfitomnosti pridruzenych komorbidit, nejcastéji
kardiovaskularnich a plicnich. Projevuje se ranni ztuhlosti s bolestivymi otoky nej¢astéji malych kloubd.

Ulcerdzni kolitida (UC) je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stieva, postihuje stfevo v riizném rozsahu
od kratkych zmén v konecniku az po zanét celého tlustého streva. Jedna se o heterogenni onemocnéni se
Sirokym spektrem stfevnich i mimostrevnich projevl, mezi nejcastéjsi patfi bolesti a zanéty kloub(, kozZni potize,
zanéty odi, ¢i postiZzeni jater. Typicky prabéh UC je u vétsiny pacientl charakterizovan stfidanim klidovych
obdobi s periodami, kdy dochazi k aktivizaci zanétu a klinickym obtizim. Obvyklymi symptomy aktivni UC jsou
krvaceni z kone¢niku, €asté a bolestivé nuceni na stolici, urgentni stolice a priijem. Casté jsou bolesti bficha,
nocni symptomy a Unava.

Stanovisko k zadosti

V indikaci druhda/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by revmatoidni artritidy a ulcerdzni kolitidy (jeZ jsou pfedmétem
zékladni Uhrady) i prvni linie biologické/cilené |é¢by revmatoidni artritidy a ulcerdzni kolitidy (jez jsou
predmétem jedné daldi uhrady), Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podkladd a klinicky
pfinos pfipravkld XELJANZ 5 MG s obsahem lécivé latky tofacitinib (dosazeni a udrzeni odpovédi na lécbu) u
navrzenych populaci pacientll povaZzuje za prokazany.

Lécivé pripravky XELJANZ 5 MG jsou dle dostupnych dlkazl u populace pacientl s revmatoidni artritidou
predlééenych biologickou Ié¢bou, tzn. v indikaci druhd/dalsi linie biologické/cilené |é¢by revmatoidni artritidy,
vzajemné terapeuticky zaménitelné s ostatnimi léCivymi pfipravky s obsahem JAK inhibitor( jiz hrazenymi
v lécbé revmatoidni artritidy (XELLJANZ 11 MG, OLUMIANT, RINVOQ, JYSELECA), oproti témto IéCivym
pripravkdim nejsou vice nakladné.

Ptipravky XELJANZ 5 MG nejsou v indikaci druha/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by ulcerdzni kolitidy ve srovnani
s terapeuticky zaménitelnymi IéCivymi pFipravky JYSELECA vice nakladné.

V prvni linii biologické/cilené Ié¢by revmatoidni artritidy a ulcerdzni kolitidy Ize ptipravky XELJANZ 5 MG na
zakladé dostupnych podkladl povaZovat za srovnatelné ucinné s l1éCivymi pripravky zafazenymi do referencni
skupiny ¢. 70/2 - imunosupresiva — biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni,
parenterdlni.

Vzhledem ke zpUlsobu stanoveni jedné dalsi dhrady neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
v indikaci prvni linie biologické/cilené 1écby revmatoidni artritidy vyzadovano. Vindikaci prvni linie
biologické/cilené |écby ulcerdzni kolitidy nejsou LP XELIANZ 5 MG nékladnéjsi neZ srovnatelné Géinné |écivé
pripravky zarazené do referenéni skupiny ¢. 70/2 ani nez obdobné ucinné |é¢ivé pripravky STELARA a ENTYVIO,
Ize je tedy povaZovat za nakladové efektivni a majici neutralni dopad na rozpocet verejného zdravotniho
pojisténi.

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

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivé pfripravky XELJANZ 5 MG byly posouzeny jako terapeuticky zaménitelné se skupinou v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem inhibitord JAK pro terapii revmatoidni artritidy. Do
predmétné skupiny patfi léCivé pripravky s obsahem tofacitinibu s prodlouZzenym uvolfiovanim o sile 11 MG (LP
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e, SUKL

XELJANZ 11 MG, kéd SUKL 0238763), baricitinibu (LP OLUMIANT, kéd SUKL 0219356) a filgotinibu (LP JYSELECA,
kéd SUKL 0249927 a 0249929) a upadacitinibu (LP RINVOQ, kéd SUKL 0238756).

K 1éCivym pripravkdim XELJIANZ 5 MG nebyla pti pouZiti ve druhé/dalsi linii biologické/cilené lécby revmatoidni
artritidy identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

K 1é¢ivym pripravkim XELJANZ 5 MG byla pfi pouZiti v prvni linii biologické/cilené 1é¢by revmatoidni artritidy
identifikovana srovnatelné Ucinna a nakladové efektivni terapie, a to léCivé pripravky s obsahem inhibitorl TNF-
alfa, zafazené do referencni skupiny ¢. 70/2.

Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni uhrada se odviji od ceny pfipravku JYSELECA 200MG TBL FLM 30 zjisténé ve Francii.

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro Stavajici
, Nazev N jadrova ahrada / Ustavu: konecného thrada pro
Kaod vve s Doplnék . . s , o v .
SUKL lécivého hazvu baleni (K¢) jadrova spotiebitele konec¢ného
pfipravku uhrada / / baleni (K&) | spotiebitele
baleni (K&) / baleni (K¢)
0222098 | XELJANZ 5MG 11517,80 11 874,31 14 054,83 19 660,38
TBL FLM
56
0222290 | XELJANZ | 5MG 37 433,10 38 591,52 45 678,49 63 896,24
TBL FLM
182

Jedna dalsi Uhrada se odviji od dennich naklad(l srovnatelné ucinné terapie IéCivymi pfipravky zafazenymi do
referencni skupiny ¢. 70/2.

Navrh Zadatele: | Stanovisko Uhrada pro
L , L jddrova thrada / | Ustavu: jadrova | konec¢ného
Kod SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu . ] . Lo .
baleni (K¢) Uhrada - DzU/ | spotiebitele - DZU
baleni (K¢) / baleni (K¢)
0222098 XELJANZ 5MG TBL FLM 56 9 936,07 8 629,21 10 788,27
0222290 XELJANZ 5MG TBL FLM 182 32 293,23 28 044,94 35061,88
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Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
Pro zakladni thradu:

S
P: Tofacitinib je hrazen:

1) v terapii dospélych pacientll 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) a alespon jednim pfipravkem ze skupiny inhibitor TNF (pfi podani po
dobu nejméné 3 mésicu), nebo je netolerovali. Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3
mésicl lécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28
méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl
dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu ucéinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésica,
|é¢ba tofacitinibem je ukonéena a pfi pretrvavajici aktivité onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny
pfipravek biologické lécby. Tofacitinib se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v
monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexdtem neni
mozné. 2) v terapii pacientll se stfedné tézkou i tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a
biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT &i 6-MP a k selhani alespon
jednoho lécivého pripravku biologické |écby. Pti pretrvavajici aktivité onemocnéni je mozné pacienta pfimo
prevést na jiny pripravek biologické |éCby.

Pro jednu dalsi dhradu:
\%

S

P: Tofacitinib je hrazen:

1) v prvni linii biologické [écby u dospélych pacientl s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28
skore vétsi nebo rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na IéCbu methotrexatem, leflunomidem nebo
sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésicu), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl |écby a k dosazeni remise (DAS28 méné
nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nezZ 3,2) béhem 6 mésicll l1éCby. Jestlize
remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésici 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 pripravek biologické 1é¢by.

Tofacitinib se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexdatem neni mozné.
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2) vprvni linii biologické lé¢by pacientl se stfedné tézkou ¢i tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhdni terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP. Pfi
pretrvavajici aktivité onemocnéni je moZné pacienta pfimo prevést na jiny pripravek biologické lécby.
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