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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn SUKLS234374/2023, datum: 29. 2. 2024

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pfipravek CAMZYOS (obsahujici IéCivou ldtku mavakamten, MAV) je uréeny k |écbé symptomatické
hypertrofické obstrukéni kardiomyopatie (oHCM) (New York Heart Association, NYHA, ttida II-1ll) u dospélych
pacientd, ktefi nedostatecné reaguji na standardni |é¢bou beta-blokatory nebo blokatory kalciovych kanald.

Zadatel navrhuje posoudit predmétny lécivy pFipravek jako vysoce inovativni lé¢ivy pFipravek (VILP).

Hypertroficka kardiomyopatie (HCM) je patfi mezi nejéastéjsi dédicna srdecni onemocnéni. Je charakterizovana
pfitomnosti nitrokomorové obstrukce spolu s diastolickou dysfunkci, které se podileji na symptomech
onemocnéni, zejména dusnosti, Unavé, palpitacich, bolestech na hrudi, synkopach, ale také na vyssim riziku
nahlé srdeéni smrti (NSS) a vyssi rocni mortalité.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek CAMZYOS (ve spojeni se standardni Ié¢bou, pokud neni kontraindikovana) predstavuje
pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace u dospélych pacient(i v 1é¢bé oHCM.

Pripravek podavany spolecné se standardni lécbou (betablokatory nebo blokatory kalciovych kandld) ma
potencial u ¢asti pacientl s oHCM tridy Il nebo Il nedostateéné reagujicich na Ié¢bu prvni volby (betablokatory,
blokatory kalciovych kanal() zlepsit tfidu NYHA a tim i jejich vykonnost a kvalitu Zivota.

Pripravek nesplriuje odborna kritéria pro posouzeni jako VILP dana ustanovenim § 39d odst. 2 pism. a) zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi, protoze v dostatecné mife nebylo doloZeno, Ze v hodnoceném parametru,
ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doSlo alespon k 30% zlepSeni oproti hrazené lécbé.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje do€asnou Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni pfipravku CAMZYOS do systému thrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které pFedlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici p¥ipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni ¢eska i zahrani¢ni doporuceni pro pouZiti MAV u pacientld s oHCM.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku CAMZYOS nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasna uhrada a lécivy pripravek
nebude z prostfedkd verfejného zdravotniho pojisténi docasné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS234374/2023

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, IC: 800030, Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin,
Irsko
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: mavakamten, peroralni podani
ATC: CO1EB24
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0271791 CAMZYOS 2,5MG CPS DUR 28
0271793 CAMZYOS 5MG CPS DUR 28
0271795 CAMZYOS 10MG CPS DUR 28
0271797 CAMZYOS 20MG CPS DUR 28

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Lécba symptomatické hypertrofické obstrukéni kardiomyopatie (0HCM) (New York Heart Association, NYHA,
tfida ll-111) u dospélych pacient(, ktefi nedostate¢né reaguji na standardni [é¢bou beta-blokatory nebo blokatory
kalciovych kanald.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpeénost MAV v [é¢bé oHCM u dospélych je dolozena randomizovanou kontrolovanou klinickou
studii faze 11l (EXPLORER-HCM). Udaje z placebem kontrolované studie EXPLORER-HCM dokladaji, Ze MAV m(ize
u Casti pacientl s oHCM tridy Il nebo Il nedostatecné reagujicich na l1é¢bu prvni volby (tzv. ,standard of care”:
betablokatory, blokatory kalciovych kanal() zlepsit tfidu NYHA a tim i jejich vykonnost a kvalitu Zivota.
Statisticky vyznamné lepsich vysledkl ve prospéch MAV bylo dosazeno také v sekundarnich sledovanych cilech
(zlepSeni o nejméné 1 funkcni tfidu NYHA, zlepSeni LVOT po zatéZi, a zlepSeni kvality Zivota souvisejici se
zdravim). Bezpecnostni profil je akceptovatelny. Pfedbéind data z dlouhodobého sledovani naznacuji
setrvavani ucinku i po 120 tydnech lécby, bez vyskytu novych bezpecnostnich rizik.
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Pripravek nesplriuje odborna kritéria pro posouzeni jako VILP dana ustanovenim § 39d odst. 2 pism. a) zdkona
o vefejném zdravotnim pojiSténi, protoZe v dostate¢né mife nebylo doloZeno, Ze v hodnoceném parametru,
ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30% zlepSeni oproti hrazené lécbé.

JelikoZ Zadosti nelze vyhovét s ohledem na skutecnost, Zze nebylo dostate¢nym zpUsobem doloZeno splnéni
podminek vysoké inovativnosti danych ustanovenimi § 39d odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, je
hodnoceni predlozenych farmakoekonomickych analyz bezpfedmétné a Ustav se k nim dale nevyjadfuje.

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

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zaddna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

10,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji$téni neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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