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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS345425/2021, datum: 30. 8. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek XELJANZ (obsahujici IéCivou latku tofacitinib) je urceny k Iécbé pacienti 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 zplsoby lécby nejsou dostatecné uGcinné a rovnéi v pfipadech nedostatecné ucinnosti
predchozi biologické lé¢by. Vyjadieni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek XELJANZ (dale jen ,pripravek”) sobsahem Iécivé latky tofacitinib byl u pacientl
s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou dosud nelécenych biologickou Iécbou (tzv. prvni linie
biologické/cilené 1&¢by) zhodnocen jako srovnatelné Géinny s dostupnou terapii Ié¢ivymi pFipravky s obsahem
IéCivych latek adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické pouzZiti. Pro tuto skupinu pacientd je
zadano o jednu dalSi uhradu. S ohledem na zplisob stanoveni vySe a podminek Uhrady neni hodnoceni
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pro tuto skupinu pacientt vyZzadovano.

Uvedeny pfipravek ma u pacientd s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou, ktefi jiz byli v minulosti
|é¢eni biologickou lé¢bou (tzv. druhd linie biologické/cilené 1é¢by) potencial snizit aktivitu onemocnéni a udrzet
onemocnéni ve stavu nizké aktivity ¢i inaktivni. Pro tuto linii |é¢by je Zadddno o zakladni Uhradu.

Ustav navrhuje u této populace pacientl omezit zakladni Ghradu pouze pro pacienty, u kterych neni vhodné
pouZit inhibitor TNF-alfa, a to s ohledem na stanovisko Ceské revmatologické spole¢nosti a na skute¢nost, ze u
téchto pacientl byla prokazana nakladova efektivita 1éCby tofacitinibem.

Pripravek je u této skupiny pacientl vyznamné nakladnéjsi nez soucasna standardni [écba. Vyssi naklady jsou
véak v akceptovatelné mife vyvazeny vy$simi piinosy pro pacienty, a proto Ustav pFipravek mohl posoudit jako
nakladové efektivni Iécbu. Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle shromazidénych dikazu
akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu ve vy$e uvedené indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku XELJANZ do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy a stanovisko Ceské pediatrické spoleénosti.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku XELJANZ bude v indikaci 1écba polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v dalsi fazi
spravniho fizeni pfiznana uhrada a lécivy pripravek bude z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi
standardné hrazen (v zakladni Ghradé pro druhou linii biologické/cilené 1éCby pfi nevhodnosti pouziti inhibitoru
TNF-alfa/v jedné dalsi Uhradé pro prvni linii biologické/cilené 1écby), pokud Zadny z ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, 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.

V indikaci druha linie biologické/cilené 1é¢by polyartikularni idiopatické artritidy byla Ucinnost a bezpecnost
tofacitinibu prokazana v klinické studii faze Ill (podskupina biologickou lé&bou predlégenych pacientd). Ustav
navrhuje u této populace pacientl omezit zdkladni Ghradu pouze pro pacienty, u kterych neni vhodné pouzit
inhibitor TNF-alfa, a to s ohledem na stanovisko Ceské revmatologické spole¢nosti a na skute¢nost, 7e u téchto
pacientl byla prokazana nakladova efektivita Iécby tofacitinibem.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemoZfiujici vyhodnoceni.
PredloZzena analyza nakladové efektivity ukazuje pfi srovnani tofacitinibu u pacientd, u kterych neni vhodné
pouzit inhibitor TNF-alfa, snejlepsi podplrnou lécbou ICER (pomér nakladd a pfinosll) ve wysi
0,9 miliond K&/QALY. Lécivy pripravek tak |ze povaZovat za nadkladové efektivni intervenci.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 7 az 36 léCenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 1,7 aZ
8,4 milionG K& v prvnich péti letech. Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje dilkazem, podle kterého by
stanoveni Uhrady vedlo k ohroZeni verejného zdjmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Jelikoz je jedna dalsi Uhrada tofacitinibu stanovena v prvni linii biologické/cilené Ié¢by polyartikularni juvenilni
idiopatické artritidy dle nakladd na srovnatelné ucinnou terapii l1éCivymi pfipravky s obsahem lécivych latek
adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické pouzZiti, neni tfeba se hodnocenim nakladové efektivity
zabyvat (jelikoZ nedojde k navyseni vydajli ze zdravotniho pojisténi). Dopad na rozpocet bude neutralni (jelikoz
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se stejnymi ndklady jsou nyni pacienti |éCeni IéCivymi pripravky s obsahem lécivych latek adalimumab,
etanercept a golimumab pro pediatrické poufziti).

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP
Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.
K lécivému pripravku byla identifikovdna srovnatelné Gcinna a ndkladové efektivni terapie:
- Vindikaci prvni linie biologické/cilené IéCby polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy se jednd o

terapii |éCivymi pftipravky sobsahem l|éc¢ivych latek adalimumab, etanercept a golimumab pro
pediatrické pouZiti. Pro tuto indikaci je Zddano o stanoveni jedné dalsi Uhrady.

Maximalni cena

. . v Maximalni cena Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého o . , v . g
SUKL Fioravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni konecného spotiebitele
prip (K&) / baleni (K&)
0238242 XELJANZ 5MG TBL FLM 112 39 389,27 45 138,56

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

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP XELJANZ 5MG TBL FLM 112 zjisténé v Belgii.
Nazev Navrh zadatele: ) Stanovisko Uhrada pro
K(?d lécivého Dopln&k nézvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL ofipravku baleni (K&) uhrada / baleni spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0238242 | XELJANZ 5MG TBL FLM 112 35 000,00 31411,07 36 187,02

Jedna dalsi Uhrada se odviji od dennich nakladl srovnatelné ucinné terapie IéCivymi pripravky s obsahem
[éCivych latek adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické pouZiti.

Nazev Navrh zadatele: ) Stanovisko Uhrada pro
K(:)d lécivého Dopln&k nézvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL pfipravku baleni (K&) uhrada / baleni spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0238242 | XELJANZ 5MG TBL FLM 112 18 356,84 18 356,84 23 714,67
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Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

Pro zakladni thradu:

S

P: Tofacitinib je hrazen v lécbé aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u déti ve véku od 2 let
s vahou nejméné 40 kg, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi na Iécbu methotrexatem a
alespon jednim pripravkem ze skupiny inhibitord TNF-alfa, a zaroven u kterych neni vhodné pouzit dalsi inhibitor
TNF-alfa. Nevhodnost poufziti inhibitoru TNF-alfa musi byt fadné zaznamenana a zd(vodnéna ve zdravotnické
dokumentaci pacienta.

Pro jednu dalsi thradu:

Vv

S

P: Tofacitinib je hrazen v prvni linii biologické/cilené 1é¢by aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy
u déti ve véku od 2 let s vdhou nejméné 40 kg, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi na
I[é¢bu methotrexatem, nebo u nichZ nebyl methotrexat tolerovan.
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