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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn SUKLS49195/2024, datum: 23. 7. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JINARC (obsahujici IéCivou latku tolvaptan) je uréeny ke zpomaleni progrese vzniku cyst a rendlni
insuficience pfi polycystické chorobé ledvin autozomalné dominantniho typu (PCHLAD) u dospélych pacientt
s chronickym onemocnénim ledvin, kdy je prokazana rychla progrese onemocnéni.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek JINARC predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny dospélych pacientd
s polycystickou chorobou ledvin autozomalné dominantniho typu (PCHLAD) s chronickym onemocnénim ledvin
(CKD 1 -3 pfi zahajeni lécby), u kterych je prokazana rychla progrese onemocnéni, oproti dostupné standardni
terapii, kterou je v této indikaci pouze symptomaticka lécba. Pripravek ma potencial zpomalit rist ledvinnych
cyst a progresi renalni insuficience.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Iécba v podobé nejlepsi podplirné 1écby
(tzv. best supportive care; BSC). PredloZzené analyzy neprokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire
vyvazeny vy$$imi prinosy pro pacienty. Proto Ustav p¥ipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni 1é¢bu.
Finan¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu
s vefejnym zdjmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pfipravku JINARC do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktudlni narodni doporuceni Ceské nefrologické spole¢nosti CLS JEP a Ceské spolec¢nosti klinické
biochemie CLS JEP (véetné vyjadreni Ceské nefrologické spole¢nosti CLS JEP a vieobecné zdravotni pojitovny)
a zahrani¢ni doporuceni pro 1éCbu (véetné poufZiti tolvaptanu) u pacientl s polycystickym onemocnénim ledvin
autozomalné dominantniho typu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku JINARC nebude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana Uhrada a |éCivy pfipravek nebude z
prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS49195/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V
Zastupce: Swixx Biopharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: tolvaptan, peroralni podani

ATC: CO3XA01

Lécivy ptipravek: JINARC 15MG+45MG TBL NOB 56(28X15MG+28X45MG) |, kdd SUKL 0210426
JINARC 30MG+60MG TBL NOB 56(28X30MG+28X60MG) |, kéd SUKL 0210432
JINARC 30MG+90MG TBL NOB 56(28X30MG+28X90MG) |, kéd SUKL 0210429

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V

Posuzovana indikace

Zpomaleni progrese vzniku cyst a renalni insuficience pfi polycystické chorobé ledvin autozomalné
dominantniho typu (PCHLAD) u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin (Chronic Kidney Disease
— CKD), kdy je prokazana rychla progrese onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Klinicky pfinos LP JINARC prokazuji vystupy randomizovanych, dvojité zaslepenych studii TEMPO 3:4 a REPRISE,
jakozZ i dlouhodobé sledovani ucinkl tolvaptanu v ramci studie Edwards et al. 2018. Tyto podklady prokazuji
pfiznivy efekt tolvaptanu na parametr zpomaleni progrese rendlni insuficience a naznacuji tak v konec¢ném
dlsledku i potencial tolvaptanu oddaleni potieby nahrady renalnich funkci.

Predlozena analyza nakladové efektivity ukazuje pfi srovnani LP JINARC s BSC ICER (pomér naklad( a ptinosi)
ve vysi 3 462 678 K&/QALY. Ustav uvadi, Ze se stavajici platnou Ghradou ve vysi 27 502,03 K¢ bude vysledek ICER
analyzy nakladové efektivity vyssi. LéCivy pripravek tak nelze povaZovat za ndkladové efektivni intervenci, nebot
pomér nakladd a pfinos neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Pfi zohlednéni
navrzeného finanéniho ujednani by nebylo mozné LP JINARC povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot
jeho nastaveni obsahuje limitace.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 306 az 349 léCenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 120,69 aZ
126,23 milion( K& v prvnich péti letech. S ohledem na shromaidéné dikazy ve spravnim Fizeni povazuje Ustav
dopad na rozpocet za v souladu s vefejnym zajmem.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnd a nakladové efektivni.
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Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem fFizeni. Maximalni cena jiz byla stanovena ve spravnim fizeni
vedeném s LP JINARC pod sp. zn. SUKLS21028/2022.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
120,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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