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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS189762/2020, datum: 29. 12. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek XOSPATA (obsahuijici léCivou latku gilteritinib) je uréeny k l1é¢bé pacientl s relabujici ¢i refrakterni
akutni myeloidni leukémii s prokazanou mutaci FLT3.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) XOSPATA predstavuje pridanou hodnotu u pacientl s relabujici Ci
refrakterni akutni myeloidni leukémii s prokdzanou mutaci FLT3 (s vyjimkou pacientl s primarné refrakternim
onemocnénim, u kterych se na predchozi |é¢bé nepodaftilo dosahnout takové odpovédi, aby u nich mohla byt
provedena transplantace krvetvornych kmenovych bunék) oproti dostupnym reZzimim chemoterapie (a to
vysoce intenzivnim kombinacnim rezimim, jako je rezim FLA-IDA, i oproti paliativnim monoterapiim, jako je
nizkodavkovany cytarabin). Pfipravek ma potencial statisticky i klinicky vyznamné prodlouzit o¢ekavanou délku
preziti Ié¢enych pacientd (v medidanu o 3,7 mésicl, coZ je o vice nez 60 %), vyznamné snizuje pravdépodobnost
umrti oproti standardnim Ié¢ebnym rezimim.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky vSak nebyly pfedloZeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Zadost zamitnout.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku XOSPATA do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii akutni myeloidni leukémie i vyjadieni Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku XOSPATA bude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena doc¢asna uhrada, pouze pokud Zadatel
dolozi zavazky uzaviené se vsemi zdravotnimi pojistovnami a pokud zadny z Géastnikl Fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS189762/2020

Lécivy pripravek
Zadatel: Astellas Pharma Europe B.V.
Zastupce: Astellas Pharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: gilteritinib, peroralni podani
ATC: LOIXES54

LéCivy pripravek: XOSPATA, 40MG TBL FLM 84

Drzitel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe B.V.

Posuzovana indikace

Akutni myeloidni leukemie (AML) je vzacné zhoubné onemocnéni krvetvorby. Pfitomnost mutace FLT3 je u AML
nepfiznivym faktorem, ktery se poji s horsimi vyhlidkami pacientl na preziti.

Stanovisko k zadosti

Robustni registracni randomizovana kontrolovana studie ADMIRAL doklada vyznamny klinicky pfinos lécby
gilteritinibem pro celkové preziti pacientll v prvnim relapsu onemocnéni, a to ve srovnani s chemoterapii (u
pacientl s primarné refrakternim onemocnénim, u kterych se na predchozi [écbé nepodafilo dosahnout takové
odpovédi, aby u nich mohla byt provedena transplantace krvetvornych kmenovych bunék, nebyl klinicky ptinos
pro ucely stanoveni Uhrady dostatecné prokazan). Profil toxicity je v oblasti hematologické toxicity provazen
zejména vysSim vyskytem zavazné neutropenie a anémie, nicméné jej Ize vyhodnotit jako pfijatelny. S ohledem
na pfinos terapie ve smyslu prodlouZeni oéekavaného preZiti pacientl o vice nez 40 % je splnéno zakonné
kritérium vysoké inovativnosti.

Ustavu byla predloZena robustni a metodicky spravné provedena ekonomicka analyza nakladové efektivity,
ktera ukdazala naklady na 1 rok Zivota v pIné kvalité ve vysi 4,4 nebo 4,3 milionu K¢. LéCivy pfipravek tak nelze
povazZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladli a pfinosli neni ani vjednom ze scénai
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Nicméné LP XOSPATA je vyhodnocen jako vysoce inovativni, ztohoto dlvodu neni prokazani nakladové
efektivity v tuto chvili vyZzadovano. Prokdzani nakladové efektivity bude vyZzadovdno u pfipadného stanoveni
trvalé Ghrady.

Analyza dopadu na rozpocet ukazala 14 aZ 25 pacientl lé¢enych v prvnich péti letech, coZ bude mit za nasledek
dopad na rozpocet ve vysi zhruba 43 az 75 milion0 K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Ustav doplfiuje, 7e pro ptiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemi
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi nalezitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spolecnosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery nebyl predlozZen.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné (jedna se o IéCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni - orphan).

Kod Nadzev lécivého Doblnék ndzvu Maximadlni cena Maximalni cena pro konecného
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (K¢) spotrebitele / baleni (K¢)
0238673 XOSPATA 40MG TBL FLM 84 463 611,98 521 116,44

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

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojiténi neni stanovena. Pokud viak budou Ustavu ptedlozeny
zavazky pro vysoce inovativni lé¢ivy pripravek uzaviené mezi farmaceutickou spolecnosti a zdravotnimi
pojistovnami, miZe byt stanovena nasledovné:

. Ndvrh Stanovisko Uhrada pro
, Nazev . - .. . v .
Kod 16&ivého Doplnék nézvu Zadatele: Ustavu: jadrova konecného
SUKL sioravku P jadrova dhrada | uhrada / baleni spotrebitele / baleni
prip / baleni (K¢) (KE) (K&)
0238673 | XOSPATA | 40MG TBL FLM 84 457 550,84 429 959,83 483 358,73
Podminky uhrady

Podminky Uhrady nestanoveny.

Pokud v$ak budou Ustavu predloieny zadvazky pro vysoce inovativni lé¢ivy ptipravek uzaviené mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, mohou byt podminky Ghrady stanoveny nasledovné:

S

P: Gilteritinib je hrazen jako monoterapie k lécbé dospélych pacienti s relabujici akutni myeloidni leukemii
s mutaci FLT3 (typu FLT3-ITD nebo FLT3-TKD), v prvnim relapsu onemocnéni. Jednd se o pacienty o dobrém stavu
vykonnosti, ECOG 0-1. Pacienti nesméji vykazovat primdrni refrakteritu k predchozi lécbé (nedosaZeni odpovédi
dostatecné pro provedené transplantace) a mutace FLT3 musi byt prokdzdna pred zahdjenim Ilécby
gilteritinibpem. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni, provedeni transplantace hematopoetickych
kmenovych bunék Ci do nepfijatelné toxicity dle toho, co nastane dFfive.
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