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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS322512/2021, datum: 27. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JAKAVI (obsahujici léCivou latku ruxolitinib) je uréeny k lécbé dospélych pacientll s primarni
myelofibrézou (PMF), postpolycytemickou myelofibrézou (postPV MF) nebo myelofibrézou po esencialni
trombocytemii (post-ET MF) a se splenomegalii a/nebo klinicky vyznamnymi pfiznaky onemocnéni, které nelze
zvladnout jinou lé¢ebnou intervenci.

Primarni myelofibréza je nadorové onemocnéni kostni diené, které patfi mezi chronické myeloproliferativni
nemoci. MlZe se vyvinout primarné (PMF) nebo také sekundarné v dlsledku dalSich onemocnéni jako je
polycytemia vera (postPV MF) ¢i esencialni trombocytemie (post-ET MF). V pribéhu nemoci je krvetvorna tkan
kostni dfené nahrazena vazivem a je tedy produkovdn mensi pocet krevnich bunék. K Upravé nedostatku
krevnich bunék se krvetvorba presunuje do jater a sleziny, coz je diivodem zvét$ovani téchto organ(. Castym
projevem byva Unava, ktera je dana predevsim nedostatkem cervenych krvinek. Nejc¢astéjsimi komplikacemi,
které prispivaji ke zvysené morbidité a mortalité oproti béZzné populaci jsou krvacivé a trombotické prihody.
Zavazinou komplikaci nemoci v pozdnim stadiu je pfechod nemoci do akutni leukémie.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek JAKAVI predstavuje vyznamnou pridanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientd
s PMF, postPV MF nebo post-ET MF se stfednim 2 nebo vysokym rizikem dle skdrovaciho systému pro
hodnoceni zadvaznosti onemocnéni (IPSS) nebo se stejnym onemocnénim, které béhem casu zprogredovalo do
obdobného klinického stavu oproti dostupné terapii, kterou predstavuje hydroxyurea, popr. anagrelid,
interferon alfa a kortikoidy. Pfipravek ma potencial vyznamné zlepsit pfiznaky onemocnéni.

Pripravek je vyznamné ndkladnéjSi nez nejlepsi dostupna terapie (BAT - best available therapy). Pfedlozené
analyzy neprokazaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi prinosy pro pacienty. Proto
Ustav pripravek nemohl posoudit jako ndakladové efektivni |é¢bu. Zafazeni pripravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dlikaz( akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokdzéni nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku JAKAVI do systému Uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii splenomegalie u myelofibrézy a dostupnd vyjadreni Ceské hematologické
spolecnosti.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku JAKAVI bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde
k dohodé ucastnikl na snizeni naklad(i na ptipravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly predlozeny
smlouvy o limitaci ndkladl uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, IéCivy pfipravek nebude z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS322512/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ruxolitinib
ATC: LO1EJO1
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0194117 JAKAVI 5MG TBL NOB 56
0194120 JAKAVI 15MG TBL NOB 56
0194123 JAKAVI 20MG TBL NOB 56

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Lécba splenomegalie a/nebo klinicky vyznamnych ptiznak( souvisejicich s onemocnénim u dospélych pacient(
s primarni  myelofibrézou, postpolycytemickou myeolofibrézou nebo myelofibrézou po esencidlni
trombocytemii.

Stanovisko k zadosti

Pfedlozené klinické podklady prokdzaly, Zze LP JAKAVI signifikantné vyznamné zlepSuje pfiznaky splenomegalie
u populace pacientd, ktefi jsou cilovou populaci dle Zadatelem navrhovanych podminek Ghrady. V klinickych
studiich byla prokazana dlouhodoba ucinnost a vliv na prodlouzeni celkového preziti pacientl s myelofibrézou.

Ustavem preferovany zakladni scénaf na zékladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého piipravku
JAKAVI v indikaci splenomegalie u hodnocené populace pacient(l ve srovnani s nejlepsi dostupnou terapii (BAT)
ukazuje ICER ve wvysi 1,33 milionG KE/QALY. Lécivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosd neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku JAKAVI ve vyse uvedené indikaci odhaduje 257 az 309 lécenych
pacientd a ukazuje vysledek ve vysi 162,3 a7 72,9 miliondl K& v prvnich péti letech. Vzhledem k tomu, 7e Ustav
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nedisponuje dllkazem, podle kterého by stanoveni Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, povazuje dopad
na rozpocet za akceptovatelny.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 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 neni stanovena. Pokud vSak bude dosazeno dohody ucastnik(l na limitaci nakladd, mlze byt
stanovena ndsledovné:

3 Maximadlni cena pro
; Nazev e . .
Kod e o Maximadlni cena konecného
. lécivého Doplnék ndzvu } . Lo )
SUKL B vyrobce / baleni (K¢) spotrebitele / baleni
pripravku .
(K¢)
0194117 JAKAVI 5MG TBL NOB 56 35 694,09 40992,57
0194120 JAKAVI 15MG TBL NOB 56 70767,15 80 344,54
0194123 JAKAVI 20MG TBL NOB 56 70767,15 80 344,54

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
30,0000 mg (2x denné 15,0000 mg)

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada neni stanovena. Pokud viak bude dosaZeno dohody U&astnikd na limitaci nakladd, mGze byt stanovena
nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny pfipravku JAKAVI 20 MG TBL NOB 56 v EU zjisténé v Madarsku.

Ndvrh Stanovisko
. ) L ) . UHR v SCAU
Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: JUHR (Ke)
¢
JUHR (K¢) (K¢)
0194117 JAKAVI 5MG TBL NOB 56 32 710,05 16 080,93 18 278,75
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0194120 | JAKAVI 15MG TBLNOB 56 | 64 546,83 48 242,78 54 836,25
0194123 | JAKAVI 20MG TBLNOB 56 | 64 546,83 64 323,71 73 115,00
Podminky uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vsak bude dosaZzeno dohody Ucastnik(l na limitaci ndkladi, mohou byt stanoveny
nasledovné:

S

P: Ruxolitinib je hrazen v lé¢bé splenomegalie a/nebo klinicky vyznamnych priznaki onemocnéni u dospélych
pacientt s primdrni myelofibrozou (PMF), postpolycytemickou myelofibrézou (post-PV MF) nebo myelofibrézou
po esencidlni trombocytemii (post-ET MF) se stfednim 2 nebo vysokym rizikem dle IPSS nebo se stejnym
onemocnénim, které béhem casu zprogredovalo do obdobného klinického stavu.

Lécba bude pokracovat, dokud prinos z IéCby prevazuje nad rizikem IéCby.

Lécba bude ukoncena u pacienti:

a) kteri na zdkladé této lécby jsou vhodni k transplantaci

b) u kterych nedojde béhem 6 mésicti od zapoceti IéCby ke zmenseni velikosti sleziny nebo zlepseni priznaku
onemocnéni

c) ktefi dosahli urcitého stupné klinického zlepseni, ale dochdzi u nich ke zvétsovdni palpacni velikosti

sleziny o vice neZ 40 % oproti vychozi velikosti (coZ zhruba odpovidd 25% zvétseni objemu sleziny) a zdrover jiZ
netrvd zjevné zlepseni klinickych symptomu onemocnéni

d) v pfipadé progrese onemocnéni definované revidovanymi kritérii mezindrodni pracovni skupiny pro
vyzkum a lécbu myeloproliferativnich neoplazii (IWG-MRT) a evropské leukemické sité (ELN).
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