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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS262416/2022, datum: 13. 3. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravky SIGNIFOR (obsahujici Ié¢ivou latku pasireotid — analog somatostatinu 2. generace) jsou urceny k lécbé
dospélych pacientl s akromegalii, u nichZz neni vhodna operace nebo operace neméla dostatecny lééebny efekt
a ktefi nejsou dostatecné kontrolovani Ié¢bou jinym analogem somatostatinu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

U lécivych pripravkd (dale jen ,pripravky”) SIGNIFOR nelze zhodnotit jejich pridanou hodnotu u dospélych
pacientl s akromegalii, ktefi nedosahli normalizace hormonalini aktivity akromegalie jinymi Ié¢ebnymi zplsoby
a jejich kombinaci, tj. Ié€bou chirurgickou, radiacni a medikamentézni dopaminergnimi agonisty a
somatostatinovymi analogy, oproti dostupné a hrazené terapii léCivymi pripravky SOMAVERT (s obsahem lécivé
latky pegvisomant). Dostupné udaje s jistotou neprokazuji, Ze pfipravky SIGNIFOR pfinasi stejny nebo vyssi
terapeuticky ucinek (ve srovnani s LP SOMAVERT).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku SIGNIFOR do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz stanovisko Ceské endokrinologické spole¢nosti CLS JEP a jim predloZené schéma zobrazujici
soucasny nejéastéjsi algoritmus lé¢by akromegalie v CR.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivym pripravkim SIGNIFOR nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a Iécivé pfipravky nebudou
z prostfedkld verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazeny, pokud Zadny 1z ucastnik( Fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Timto neni vylou¢ena moznost aplikace ustanoveni § 16 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS262416/2022

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Recordati Rare Diseases
Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: pasireotid, intramuskularni podani

ATC: HO01CBO5

Lécivy pripravek: SIGNIFOR SIGNIFOR 40MG INJ PSU LQF 1+1X2ML ISP
SIGNIFOR 60MG INJ PSU LQF 1+1X2ML ISP

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Recordati Rare Diseases, 70 Avenue du Général de Gaulle, Immeuble Le Wilson, F-92800 Puteaux, Francouzska
republika

Posuzovana indikace

Lécba nemocnych s akromegalii jako Iécivo dalsi volby u pacientd, ktefi nedosahli normalizace hormonalni
aktivity akromegalie jinymi lé¢ebnymi zplsoby a jejich kombinaci, tj. 1é¢bou chirurgickou, radiacni a
medikamentdzni dopaminergnimi agonisty a somatostatinovymi analogy.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpecnost pasireotidu v terapii pacientd s akromegalii, nedostate¢né kontrolovanych maximalnimi
davkami somatostatinovych analogli (a dalsimi |[écebnymi intervencemi v anamnéze) byla prokazana ve studii
PAOLA. Pro srovnani s pripravky, které jsou v ¢eské klinické praxi dostupné a hrazené (s LP SOMAVERT
s obsahem [éCivé latky pegvisomant) u stejné cilové skupiny pacientl, pro niz je zadana uUhrada, nejsou k
dispozici dostatec¢né udaje o komparativnim prinosu lécby pasireotidem. Pfedpoklad srovnatelné/obdobné
ucinnosti a bezpe&nosti nepotvrdila ani Ceska endokrinologicka spoleénost ve svém stanovisku.

Ustav proto navrhuje pfipravku SIGNIFOR nepfiznat Uhradu, nebot predmétny lé¢ivy pfipravek nema pro
Zadatelem navrZenou skupinu pacientl dostatecné dlikazy o nejméné srovnatelné terapeutické Ucinnosti a
bezpecnosti oproti dostupné a hrazené terapii pegvisomantem (LP SOMAVERT), a proto ho nelze povaZovat za
ucelnou terapeutickou intervenci.

Sohledem na vySe uvedené je hodnoceni farmakoekonomickych analyz predloZzenych Zadatelem
bezpfedmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem fFizeni. Maximalni cena jiz byla stanovena ve spravnim fizeni
vedeném s LP SIGNIFOR pod sp. zn. SUKLS54386/2021.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
1,4286 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.
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