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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS168033/2022, datum: 25. 5. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek SAPHNELO (obsahujici Iécivou latku anifrolumab) je indikovan jako pfidatna terapie k lécbé
dospélych pacientll se stfedné tézkym az tézkym aktivnim systémovym lupus erythematodes s pozitivitou
autoprotilatek i pres standardni terapii.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek “) SAPHNELO predstavuje vyznamnou pfidanou hodnotu u omezené a
definované skupiny dospélych pacientll se stfedné zavainym aZ zavainym SLE jako pridatnd terapie
ke standardni terapii (antimalarika, glukokortikoidy, non-biologickd imunosupresiva) a je urcen k lécbé
pacientl, ktefi neodpovidaji na samotnou standardni |écbu. Pfipravek ma potencidl vyznamné sniZit aktivitu
onemocnéni s pozitivnim vlivem zejména na kozni a muskuloskeletdrni projevy onemocnéni.

Ustav na zakladé odborného hodnoceni dospél k zavéru, Ze klinicky piinos lécivého pripravku SAPHNELO ve
vlivu na snizeni aktivity onemocnéni v rlznych organech neni horsi nez u LP BENLYSTA (s obsahem lécivé latky
belimumab) jiz hrazeného v posuzovaného indikaci.

V pribéhu spravniho fizeni bylo mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami uzavieno
cenové ujedndni, s jehoz zohlednénim je moziné konstatovat, Ze naklady na posuzovany léCivy ptipravek LP
SAPHNELO nepfesahuji ndklady na IéCbu obdobné Ucinné terapie LP BENLYSTA, které jsou rovnéz predmétem
ujednani krytych obchodnim tajemstvim. Proto Ustav p¥ipravek SAPHNELO posoudil jako nakladové efektivni
IéCbu. Zafazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dakazl akceptovatelny financni
dopad na prosttedky verejného zdravotniho pojisténi

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zarazeni lé¢ivého pfipravku SAPHNELO do systému Uhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na cesky trh. Dale vzal v potaz aktualni
doporucené postupy k terapii systémového lupus erythematodes.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku SAPHNELO bude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena maximalni cena a Uhrada v |é¢bé
systémového lupus erythematodes, pokud Zadny z Ucastniku fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni
pojistovny) neptedlo?i zasadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS168033/2022

Lécivy pfipravek
Zadatel: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., IC: 63984482, U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 Jinonice

Léciva latka a cesta poddni: anifrolumab, p.e.
ATC: LO4AA51
Lécivy ptipravek:

Koéd SUKL Nazev léc¢ivého pripravku Doplnék nazvu
0255465 SAPHNELO 300 MG INF CNC SOL 1X2ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Pridatna terapie k lécbé dospélych pacientl se stfedné tézkym aZ tézkym aktivnim systémovym lupus
erythematodes s pozitivitou autoprotilatek i pres standardni terapii.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfinos lé¢ivého pripravku SAPHNELO v lé¢bé systémového lupus erythematodes za
prokazany.

Predlozené klinické podklady prokazaly, Zze LP SAPHNELO pfinasi vyznamny benefit ve sniZeni aktivity
onemocnéni s pozitivnim vlivem na koZni a muskuloskeletarni projevy onemocnéni. Klinicky pfinos lécivého
pripravku SAPHNELO ve vlivu na sniZeni aktivity onemocnéni v rliznych organech neni horsi, resp. dostupné
podklady naznacuji obdobnou ucinnost a bezpecnost u cilové populace ve srovnani s LP BENLYSTA.

S ohledem na obdobné pfinosy predloZil Zadatel analyzu typu CMA (analyza minimalizace naklad(). Lécivy
pfipravek SAPHNELO Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci ve srovnani s komparatorem BENLYSTA,
nebot naklady na LP SAPHNELO v této indikaci nebudou vy3si nez redlné naklady na komparator LP BENLYSTA
znamé Ustavu z Gfedni ¢innosti. Zaroveri |ze predpokladat, Ze nedojde k navy$eni dopadu na rozpocet.

Ustavu byly predloieny smlouvy uzaviené mezi drZiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referenéni skupinou.
K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna srovnatelné ucinnd a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena
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Maximalni cena pro
konecného spotiebitele

/ baleni (K&)
300 MG INF CNC
0255465 SAPHNELO SOL 1X2ML 22 947,16 26 690,51

Kaéd Nazev lécivého Doblnék nazvu Maximalni cena
SUKL pripravku P vyrobce / baleni (K¢)

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
10,7143 mg

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedkl vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP SAPHNELO 300 MG INF CNC SOL 1X2ML v EU zjisténé v Rumunsku.
Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev lécivého 7adatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL Fipravku/PZLU Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele
Prip Ghrada /| dhrada / | / baleni (k&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0255465 SAPHNELO igg'&ﬂf INF CNC SOL 22 179,60 20 131,32 23 531,14

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Anifrolumab je hrazen jako pridatnd Iécba u dospélych pacientd s aktivnim systémovym lupus erythematodes
(SLE) s pozitivnimi autoprotilatkami proti dvouvldknové DNA (anti-dsDNA) a/nebo antinukledrnimi protilatkami
(ANADb) a nizkou hladinou komplementu, ktefi navzdory obvyklé 1é¢bé SLE sestavajici se z kortikoid(, antimalarik
a dalSich imunosupresiv setrvavaji v klinicky aktivnim onemocnéni (SELENA-SLEDAI vétsi nebo rovno 10). Lécba
anifrolumabem se ukondi, pokud nedojde po 24 tydnech od zahajeni Iécby anifrolumabem k poklesu SELENA-
SLEDAI skére alespon o 4 body.

Ucinnost Ié¢by anifrolumabem se nésledné vyhodnocuje kazdych 6 mésic(, a pokud dojde ke zvy$eni SELENA-
SLEDAI skére na 10 a vice bodu, bude ukoncena.
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