| ® j SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS345425/2021, datum: 23. 5. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek XELJANZ (obsahujici IéCivou latku tofacitinib) je urceny k Iécbé pacientd s polyartikularni juvenilni
idiopatickou artritidou. Jde o skupinu chorob, které se v détském véku projevuji chronickou artritidou a
rtiznou mirou mimokloubnich projevi v zavislosti na podtypu onemocnéni. Pfipravek se pouZiva v pfipadech,
kdy konvencni zplUsoby lécby nejsou dostatecné uGcinné a rovnéi v pfipadech nedostatecné ucinnosti
predchozi biologické Iéchy.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek XELJANZ (dale jen ,pfipravek”) sobsahem I|écivé latky tofacitinib byl u pacientl
s polyartikuldrni juvenilni idiopatickou artritidou dosud nelécenych biologickou Iécbou (tzv. prvni linie
biologické/cilené 1é¢by) zhodnocen jako srovnatelné Géinny s dostupnou terapii IéCivymi pFipravky s obsahem
IéCivych latek adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické pouZiti. Pro tuto linii 1é¢by je Zaddno o
zvySenou Uhradu.

Lécivy pripravek XELJANZ (dale jen ,pripravek”) sobsahem Iécivé latky tofacitinibo ma u pacientd
s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou, ktefi jiz byli v minulosti |éceni biologickou |é¢bou (tzv. druha
linie biologické/cilené 1é¢by) potencial snizit aktivitu onemocnéni a udrzet onemocnéni ve stavu nizké aktivity
¢i inaktivni. Pro tuto linii IéCby je Zadano o zékladni dhradu.

U pripravku XELJANZ vSak nelze na zdkladé dostupnych udaji s dostatecnou jistotou kvantifikovat pfidanou
hodnotu v rozsahu schvélené registrace ve druhé linii biologické/cilené 1é¢by, oproti dostupné a trvale hrazené
terapii IéCivymi pripravky s obsahem lécivych latek adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické
pouziti.

Vzhledem k nejistotdm a limitacim v klinickych podkladech k t&innosti ptipravku Ustav neposuzoval navazujici
predlozené farmakoekonomické analyzy.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje zakladni Ghradu pripravku XELJANZ v posuzované indikaci
druha linie biologické/cilené lé¢by polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy nepfiznat.

Vzhledem k tomu, Ze pro prvni linii biologické/cilené 1é¢by je Zadano o zvy$enou Uhradu, nelze pfiznat Ghradu
ani pro tuto linii IéCby (bez existence Uhrady zakladni).

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pipravku XELJANZ do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a znéni aktudlnich doporuéenych postupd.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku XELJANZ nebude v indikaci l1é¢ba polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v dalsi fazi
spravniho fizeni pfizndna Uhrada a lécivy pripravek nebude z prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi
standardné hrazen, pokud Zidny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS345425/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: tofacitinib, peroralni
ATC: LO4AA29
Lécivy pripravek: XELJANZ 5MG TBL FLM 112

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

Posuzovana indikace

Polyartikuldrni juvenilni idiopaticka artritida je chronické, zanétlivé onemocnéni, je skupinou chorob s
rozmanitym klinickym obrazem i dlouhodobou progndézou, které se v détském véku projevuji chronickou
artritidou a rliznou mirou mimokloubnich projevl v zavislosti na podtypu onemocnéni a jejichZz jednoticim
prvkem je pritomnost chronické synovitidy.

Stanovisko k zadosti

V indikaci prvni linie biologické/cilené l1é¢by polyartikularni idiopatické artritidy Ustav neshledal zasadni limitace
predlozenych klinickych podklad a klinicky pfinos pfipravku s obsahem lé¢ivé latky tofacitinib (dosazeni a/nebo
udrzeni odpovédi na lécbu) u navrzené populace povaZzuje za prokazany. Na zakladé predloZzenych podkladi Ize
predpokladat srovnatelnou ucinnost tofacitinibu a IéCivych pripravkl s obsahem lécivych latek adalimumab,
etanercept a golimumab pro pediatrické pouziti v prvni linii biologické/cilené Ié¢by polyartikularni juvenilni
idiopatické artritidy.

Vindikaci druha linie biologické/cilené |é¢by polyartikularni idiopatické artritidy byla uc¢innost a bezpecnost
tofacitinibu prokazana v klinické studii faze Il (podskupina biologickou lé¢bou predlééenych pacientd).
Vzhledem k zavaznym limitacim v podobé chybéjiciho srovnani tofacitinibu ve druhé linii biologické/cilené |écby
oproti dostupné a trvale hrazené terapii |éCivymi pfipravky s obsahem léCivych latek adalimumab, etanercept a
golimumab pro pediatrické pouziti, Ustav do3el k zavéru, 7e predlozené dlikazy klinického pfinosu terapie
tofacitinibem nelze vyhodnotit jako dostatecné pro pfiznani uhrady ze zdravotniho pojisténi.

Vzhledem kvySe uvedenému je hodnoceni Zadatelem predlozenych farmakoekonomickych analyz
bezpfedmétné.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku byla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie:

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



I ® j SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

- Vindikaci prvni linie biologické/cilené IéCby polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy se jednd o
terapii |é¢ivymi pftipravky sobsahem l|éc¢ivych latek adalimumab, etanercept a golimumab pro
pediatrické pouZiti. Pro tuto indikaci je Zddano o stanoveni zvySené Uhrady.

Maximalni cena

V soucasnosti nejsou splnény podminky pro stanoveni dhrady predmétného Iéc¢ivého pripravku XELJANZ, proto
Ustav nestanovuje predmétnému lé¢ivému pfipravku ani maximalni cenu.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Vy3i stanovené Ghrady Ustav neuvadi, nebot v soucasnosti nejsou splnény podminky pro stanoveni Ghrady
predmétného |éc¢ivého pripravku XELJANZ z hlediska naplnéni podminek ucelné terapeutické intervence dle
ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (z dlivodu chybéjiciho klinického i
farmakoekonomického srovnéni oproti relevantnimu komparatoru). Ustav proto navrhuje zakladni Ghradu
nestanovit.

Vy$i stanovené zvy$ené uhrady Ustav neuvadi, protoze stanoveni zvy$ené thrady je podminéno stanovenim
Uhrady zakladni. Jak je uvedeno vyse, Ustav navrhuje predmétnému lé¢ivému pfipravku thradu nestanovit,
proto neni mozné stanovit ani Uhradu zvysenou.

Podminky uhrady

Stanovené (navrhované) podminky thrady Ustav neuvadi, nebot, jak je uvedeno vyse, v soucasnosti nejsou
splnény podminky pro stanoveni Uhrady predmétného lécivého pripravku XELJANZ z hlediska naplnéni
podminek Ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o verfejném zdravotnim
pojisténi.

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



