. 7 Dokument uréeny Sirok fejnost
® y pro Sirokou vefejnos
) SUKL

SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS158315/2023, datum: 15. 2. 2024

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TYSABRI (obsahujici |écivou latku natalizumab) je uréeny k lécbé pacientl s relaps remitentni
roztrousenou sklerézou (déle jen ,RRRS“). Zadatel pozaduje roziifeni Ghrady piipravku pro pacienty se
znamkami nepftiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory |é¢bé nejméné jednim Iékem prvni linie
k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pripravek”) TYSABRI ma obdobné pfinosy u omezené a definované skupiny pacient(
s RRRS se znamkami neptiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory 1é¢bé nejméné jednim Iékem
prvni linie krozvoji alesporni jednoho stfedné téikého nebo tézkého relapsu oproti dostupné [écbé
okrelizumabem a ofatumumabem. Ve srovnani s lé¢bou fingolimodem a prekurzory monomethyl fumaratu
predstavuje pfipravek TYSABRI pfidanou hodnotu, nebot ma potencial vyssi Gcinnosti v parametru ro¢niho
vyskytu relaps(.

Pfipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena lécba prekurzory monomethyl fumaratu, resp.
fingolimodem. PredloZzené analyzy oproti témto komparatorim prokazaly, Ze wvyssi naklady jsou v
akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi prinosy pro pacienty, resp. byla prokazana nakladova efektivita oproti
témto komparatordm. Naklady na |écbu hodnocenym pripravkem ve srovnani s okrelizumabem i
ofatumumabem nejsou vyssi. LéCivy pripravek TYSABRI prokazal ndkladovou efektivitu oproti vSem relevantnim
komparatoriim.

Proto Ustav pripravek posoudil jako nakladové efektivni |é¢bu. Zatazeni pFipravku do systému Uhrad
predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad na prostiedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty rozsifeni thrady piipravku TYSABRI pro pacienty se zndmkami
nepriznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory lé¢bé nejméné jednim lékem prvni linie k rozvoji
alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a
farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka
spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii
roztroudené sklerézy a stanoviska Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku TYSABRI bude v dalsi fazi spravniho fizeni v posuzované indikaci (Iécba pacientl s RRRS se
znamkami nepfriznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory |é¢bé nejméné jednim Iékem prvni linie
k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu) pfiznana Uhrada, pokud Zadny z ucastnikd
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fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS158315/2023

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: Biogen Netherlands B.V.
Zastupce: Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: natalizumab, i.v, s.c.

ATC: LO4AGO03

Lécivy pripravek: TYSABRI 300MG INF CNC SOL 1X15ML, TYSABRI 150MG INJ SOL ISP 2X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., IC: 34108067, Prins Mauritslaan 13, 1171LP
Badhoevedorp, Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientd s RRRS se zndmkami nepfriznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory
[éCbé nejméné jednim Iékem 1. linie k rozvoji alespori jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé vysledk( studie TOP byla prokazana klinicka ucinnost lécby pripravkem TYSABRI (natalizumabem)
pro cilovou skupinu pacientl predlééenych imunomodulaéni IéCbou 1. linie. Dle vysledkd nepfimych srovnani
terapie natalizumabem neukazuje oproti ofatumumubu a okrelizumabu, signifikantni rozdil v parametru
rocniho vyskytu relapsd, zatimco oproti [écbé fingolimodem a dimethyl fumaratem je vice Ucinnd. Urcitou
limitaci nepfimych srovnanich je skutecnost, Ze nejsou k dispozici srovnani dlouhodobé ucinnosti hodnocené
|éCby oproti komparatorim.

Lécivy pripravek TYSABRI prokazal nakladovou efektivitu oproti prekurzorlm monomethyl fumaratu, resp.
fingolimodu. Vyse hodnoty ICER (inkrementalni poméru naklad( a pfinost) byla ve vysi 1 050 579 K¢/QALY.
Oproti okrelizumabu a ofatumumabu je ptipravek TYSABRI i p¥i zohlednéni finan¢niho ujednani znamych Ustavu
z Uredni ¢innosti na okrelizumab i ofatumumab méné ndkladnou intervenci. Hodnoceny ptipravek TYSABRI tedy
prokazal nakladovou efektivitu oproti vSem relevantnim komparatorim.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 23 az 148 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi Uspory
2,5 miliont K¢ az Usporu 7,9 miliond K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek vsak nelze povazovat za relevantni
s ohledem na uzaviené finan¢ni ujednani na komparatory LP KESIMPTA a LP OCREVUS. Pti zohlednéni téchto
ujednani viak dopad na rozpocet zOstavd usporny. Ustavu viak nejsou zndmy skuteénosti, které by vedly
k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi driteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravk( s obsahem lécivé latky natalizumab.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10,7143 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

Zakladni Uhrada je stanovena podle zakladni Uhrady fixované v rdmci zkracené revize systému uhrad lécivych
pfipravkd s obsahem natalizumabu.

Navrh Stanovisko . P
. . . Uhrada pro Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: v s L,
Kod fve 2 oy . . . . konecného maximalni
. lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova v L .
SUKL . " " spotiebitele uhrada /
pFipravku uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (K&)
baleni (Kc) baleni (Kc)
300MG INF CNC
0027184 | TYSABRI SOL 1X15ML 22 632,06 22 632,06 26 815,83 26 815,83
150MG INJ SOL
0250527 | TYSABRI ISP 2X1ML 22 632,06 22 632,06 26 815,83 26 815,83
Podminky uhrady

Jsou zménény ndsledovné:

S

P: Natalizumab je hrazen u pacientd s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS):

- se zndmkami nepfiznivé progndézy onemocnéni, u kterych doslo navzdory l1é¢bé nejméné jednim lékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu,

- nebo u pacient( s rychle progredujici zdvaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom
roce a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytavajicich 1ézi na MRl mozku nebo zvyseni objemu
T2 |ézi ve srovnani s predchozi MRI.

Pfi intoleranci nebo nezadoucich Ucincich této lécivé latky je moZné pacienta prevést na Iécbu jinou Iécivou
l[atkou druhé linie Ié¢by RRRS. Lécba natalizumabem neni ddle hrazena, pokud pacient neodpovida na |écbu,
napfiklad pfi dvou tézkych relapsech za rok nebo pfi trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvyseni
EDSS béhem 12 mésici mimo ataku o 1, pokud predchozi EDSS bylo 4,5 a vice, nebo pfi ztraté schopnosti chlize,
tedy dosazeni hodnoty EDSS nad 6,5).
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