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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS246000/2022, datum: 14. 4. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VUMERITY (obsahujici IécCivou latku diroximel fumarat) je urceny k IéCbé pacientl s relabujici-
remitentni roztrousenou sklerézou (dale jen ,RRRS”). V pfedmétném fizeni je Zddano o rozsifeni podminek
Uhrady pro pacienty svysokou aktivitou choroby definovanou jako 1 dokumentovany a |éfeny relaps v
predchozim roce.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) VUMERITY byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné
ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v Ié¢bé) s dostupnou terapii pripravkem TECFIDERA s obsahem Iécivé latky
dimethyl fumarat a srovnatelné Gcinny s dostupnou terapii ponesimodem (LP PONVORY) a ozanimodem (LP
ZEPOSIA).

Ustav nestanovuje pripravku VUMERITY vys$$i Ghradu, ne? je platna pro pripravky PONVORY a ZEPOSIA, oproti
kterym je pripravek VUMERITY srovnatelné ucinny a v ramci shodného indika¢niho omezeni v 1é¢bé dospélych
pacientl s RRRS s aktivni formou choroby definovanou jako 1 dokumentovany a léceny relaps v pfedchozim
roce. Proto neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku VUMERITY do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které pfedlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii RS.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku VUMERITY bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada v 1é¢bé dospélych pacient(
s vysokou aktivitou choroby definovanou jako 1 dokumentovany a lé¢eny relaps v pfedchozim roce, pokud
zadny z Gcéastnikyd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS246000/2022

LécCivy pripravek
Zadatel: Biogen Netherlands B.V.

Zastupce: Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: diroximel fumarat p.o.
ATC: LO4AX09

Lécivy ptipravek: VUMERITY 231MG CPS ETD 120
Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V.

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou s vysokou aktivitou choroby definovanou jako 1
dokumentovany a léCeny relaps v predchozim roce.

Stanovisko k zadosti

Ustav posoudil hodnocenou intervenci v 1é¢bé pacientd s RRRS s aktivnim onemocnénim jako srovnatelné
ucinnou v parametru snizeni ro¢niho vyskytu relapst oproti Ié¢bé ponesimodem (LP PONVORY) a ozanimodem
(LP ZEPOSIA).

V [écbé dospélych pacientli s RRRS s aktivni formou choroby definovanou jako 1 dokumentovany a léCeny relaps
v predchozim roce Ustav nestanovuje pfipravku VUMERITY vy$$i Ghradu, ne? je platna pro piipravky PONVORY
a ZEPOSIA, oproti kterym je pfipravek VUMERITY srovnatelné ucinny, v ramci shodného indika¢niho omezeni.
Proto neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v této indikaci vyZadovano.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s lécivou latkou dimethyl fumardt a zarazeny do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd s obsahem lécivé latky prekurzory monomethyl fumaratu
urcené k |é¢bé roztrousené sklerdzy.

K lé¢ivému pfipravku byla identifikovana srovnatelné ucinna terapie, a to ponesimod (LP PONVORY) a ozanimod
(LP ZEPOSIA).

Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
924 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni uhrada je stanovena podle zdkladni dhrady fixované v ramci zkrdcené revize systému Ghrad Iécivych
pfipravkd s obsahem dimethyl fumaratu.

Navrh . Stavajici
. Stanovisko | - L
Zadatele: p Uhrada pro | vyse Uhrady
. . . .l . Ustavu: v .
Kéd Nazev lécivého Doblnék nazvu jadrova 4 drova kone¢ného pro
SUKL pripravku/PzZLU P Ghrada / t!xhrada/ spotfebitele | koneéného
baleni baleni (K&) / baleni (K¢) | spotfebitele
(KE) / baleni (K¢&)
0255276 | VUMERITY 231MG CPS ETD 120 | 20750,74 | 16 966,37 20 047,48 24 293,54

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Diroximel fumarat je hrazen u dospélych pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s
invaliditou nepfesahujici skdre 5,0 EDSS:

1a) se zndmkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory |é¢bé nejméné jednim Iékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu.

1b) nebo u pacientl s rychle progredujici zavaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom
roce a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytavajicich Iézi na MRI mozku nebo zvySeni objemu
T2 |ézi ve srovnani s prfedchozi MRI. Pfi intoleranci, nezadoucich Ucincich nebo nedostatecné Gcinnosti této
[écivé latky je mozZné pacienta prevést na lécbu jinou léCivou latkou druhé linie 1é¢by RRRS.

2) pokud je pritomna vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a léceny relaps v pfedchozim roce nebo 2
dokumentované a lécené relapsy za 2 roky). Pfi intoleranci, neZzadoucich ucincich nebo nedostatec¢né ucinnosti
této lécivé latky je mozné pacienta prevést na lécbu jinou IéCivou latkou prvni linie 1é¢by RRRS.

Lécba diroximel fumaratem u vSech skupin pacientl je ukoncena pti vyskytu zdvaznych infekci az do okamziku
vyreseni téchto infekci. Pokud pacient neodpovidd na Ié€bu, napriklad trvalou progresi v Expanded Disability
Status Scale mimo ataku (zvyseni EDSS o 1 stupen béhem 12 mésicd, je-li pfedchozi EDSS 4,5 a vice nebo 0 1,5
stupné, je-li predchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2 tézké ataky za rok i pfi terapii diroximel fumaratem,
neni [éCba nadale hrazena z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi.
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