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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS78285/2020, datum: 9. 10. 2020

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ESBRIET (obsahujici IéCivou latku pirfenidon) je uréeny k 1écbé pacient( s idiopatickou plicni fibrézou
(IPF). IPF je typ dlouhodobé se zhorsujiciho zanétu plicni tkané, ktery vede ke zvySeni obsahu vaziva v plicich
a postupnému horseni jejich funkce. Pfedmétem fizeni bylo sjednoceni indikacniho omezeni s jinymi
pouzivanymi pfipravky (ESBRIET o sile 801 mg, OFEV), odstranéni stdvajicich kritérii pro ukonceni lécby
(tzv. ,stopping rules”), coz umozni pacientlim prodlouzené podavani lécby.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek ESBRIET o sile 267 mg byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpeény
a se stejnou pozici v lécbé) jako jiz dostupné pripravky ESBRIET o sile 801 mg a OFEV. Bylo prokazano,
Ze predmétny pripravek ESBRIET spliuje podminku srovnatelnych nakladd v porovnani s vyse uvedenymi
pripravky. Ustav obdrzel vyjadieni viech zdravotnich pojistoven, 7e pripravek ESBRIET o sile 267 mg splfiuje
podminku srovnatelnych, redlné uplatriovanych nakladd na Iécbu IPF.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni navrhované Upravy a ponechdva stavajici kritéria ukonéeni Ié¢by
v indika¢nim omezeni navrhuje odstranit.

Na zakladé jakych podkladG Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zadosti o zménu indikaéniho omezeni spoéivajici v odstranéni
stavajicich kritérii ukonceni 1é¢by. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni ceské i zahrani¢ni doporucené postupy k terapii IPF, dostupnd vyjadreni odbornych spolecnosti,
zejména Ceské pneumologické a ftizeologické spoleénosti CLS JEP a skutecnost, Ze uvedena kritéria ukonéeni
IéCby v dané indikaci v soucasné dobé jiz nemaji terapeuticky zaménitelné Iécivé pripravky ESBRIET o sile 801 mg
a pripravek OFEV.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ESBRIET o sile 267 mg budou v dalsi fazi spravniho fizeni stavajici kritéria ukonceni l1écby
v dané indikaci odstranéna, pokud Zadny z ucastnikld fizeni (farmaceutickd spolec¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS78285/2020

LéCivy pfipravek a zadatel
Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: pirfenidon p.o.

ATC: LO4AX05

Lécivy pripravek: ESBRIET 267MG TBL FLM 252(84X3) Il

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155, Emil-Barell-StraBe 1, 79639
Grenzach-Wyhlen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Mirné aZ stfedné zavaina idiopaticka plicni fibréza. Pfedklddand Zadost obsahuje ndvrh zmény indika¢niho
omezeni spocivajici v odstranéni stavajicich kritérii ukoncéeni l1éCby (tzv. ,stopping rules”) ve znéni: ,Lécba bude
ukoncena, pokud dojde k progresi onemocnéni definované jako pokles FVC o 10 % a vice absolutnich hodnot
a pokles TLCO o 15 % a vice absolutnich hodnot oproti hodnotdm FVC a TLCO namérenym na predchozi kontrole*
z textu indika¢niho omezeni podminek Uhrady.

Stanovisko k zZadosti

Ustav neshledal zésadni limitace dostupné evidence a povazuje klinicky pfinos predmétného léc¢ivého piipravku
u populace, pro kterou je Zaddano o stanoveni Uhrady, za prokazany.

Ustav uvadi, 7e je mu z Ufedni &innosti zndmo, 7e mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami jsou uzavieny smlouvy o limitacich ndklad(i na terapeuticky zaménitelné pfipravky ESBRIET o sile
801 mg a OFEV.

Ustavu byla nicméné predloZena informace, Ze Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd. S ohledem
na vyjadreni platcl Ize predpokladat, Ze podminka Ucelnosti terapeutické intervence je splnéna.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako zaménitelny s léCivymi pfFipravky zafazenymi do skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem nintedanibu a pirfenidonu.

Maximalni cena

Maximalni cena neni posuzovana.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
2403,0000 mg/den.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



off D k v ’ Ve v .
o okument urceny pro Sirokou verejnost
fe, SUKL

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Ustav stanovil zékladni Uhradu v souladu s ustanovenim § 39¢c odst. 2 pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vychazi z referencniho ptipravku OFEV 100MG CPS MOL 60X1 a je ve vysi 1278,2027 K¢ za ODTD.

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

, Nazev Navrh Zadatele: Sltanows.k'o , Uhracvia’pro
Kéd v _— ‘s . . Ustavu: jaddrova | konecného
. lécivého Doplnék nazvu jadrova dhrada | . , Y-
SUKL tioravku / baleni (Kg) uhrada / baleni | spotiebitele /
Prip (KE) baleni (K&)
0222301 | ESBRIET 267MG TBL FLM 252(84X3) Il | 36 169,85 41 726,36 41 903,89
Podminky uhrady

Vzhledem k souhlasnému vyjadreni platct kritéria ukonceni lécby (,Lécba bude ukoncena, pokud dojde
k progresi onemocnéni definované jako pokles FVC o 10 % a vice absolutnich hodnot a pokles TLCO o 15 % a vice
absolutnich hodnot oproti hodnotdm FVC a TLCO namérenym na predchozi kontrole.”) z indikaéniho omezeni
byla odstranéna, tj. podminky uhrady jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Lécba pirfenidonem je hrazena u dospélych pacientl, u kterych byla stanovena diagndza mirné az stfedné
zavazné idiopatické plicni fibrozy (IPF), u kterych je usilovna vitalni kapacita plic (FVC) v rozmezi 50-90 %, maji
transfer faktor (TLCO) vét$i nebo rovny 30 % a ktefi dodriuji zdkaz kouteni. Uspé$nost terapie musi byt
pravidelné prehodnocena po 6, 12 a 18 mésicich IéCby (a dale také kazdych 6 mésict) a musi byt zaznamenana
ve zdravotnické dokumentaci (dusnost, FVC, TLCO, akutni exacerbace, hospitalizace pro respiracni potize).
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