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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS304891/2023, datum: 12. 4. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké poutziti byl hodnocen

Pripravek AQUIPTA (obsahujici 1éCivou latku atogepant) je uréeny k |écbé pacientll s diagndzou migréna, ktefi
maji v priméru za posledni 3 mésice vice nez 4 migrendzni dny/mésic (dale jen ,MMD*), a to po selhani
(nedostatecné ucinnosti) nebo intoleranci minimalné 2 zastupcl rozdilnych skupin konvencni profylaktické
medikace, z nichZ alespon 1 lék musi byt antikonvulzivum (topiramat nebo valproat), pokud k nim pacient nenf
kontraindikovan.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) AQUIPTA byl zhodnocen jako srovnatelné tcinny s dostupnou terapii
[éCivymi ptipravky s obsahem monoklonalnich protilatek - antimigrenik (LP AIMOVIG, LP AJOVY, LP EMGALITY,
LP VYEPTI).

Pripravek AQUIPTA je srovnatelné ucinny a stejné, resp. méné nakladny, jako Iécivé pfripravky s obsahem
monoklondlnich protildtek - antimigrenik (LP AIMOVIG, LP AJOVY, LP EMGALITY, resp. LP VYEPTI). Proto Ustav
pripravek AQUIPTA posoudil jako nakladové efektivni Ié€bu s akceptovatelnym dopadem na rozpocet.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku AQUIPTA do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k profylaktické 1é¢bé migrény a stanoviska Ceské neurologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku AQUIPTA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z G¢astnikl fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisovd znacka: SUKLS304891/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
Zastupce: AbbVie s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: atogepant, p.o.

ATC: NO2CDO7

Légivy ptipravek: AQUIPTA 60MG TBL NOB 28

Driitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, IC: HRA9790, Knollstrasse, 67061
Ludwigshafen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s diagndzou migréna, kteri maji v prliméru za posledni 3 mésice vice nez 4 MMD, a to po selhani
(nedostatecné ucinnosti) nebo intoleranci minimalné 2 zastupcl rozdilnych skupin konvenéni profylaktické
medikace, z nichZ alespon 1 Iék musi byt antikonvulzivum (topiramat nebo valproat), pokud k nim pacient neni
kontraindikovan.

Stanovisko k zadosti

Ustav shrnuje, 7e na zékladé vysledkd studie ELEVATE, 3101-302-002 a PROGRESS povazuje Gcinnost (v
parametru zmény primérného poctu MMD a zastoupeni pacientl s = 50 % snizenim MMD v prdméru za 3
mésice lécby) atogepantu oproti placebu pro cilovou subpopulaci pacientl predlééenych alespon 2 zastupci
rozdilnych skupin konvenéni profylaktické medikace za prokazanou. Pro cilovou subpopulaci pacientd byl
pozorovan trend vyssi Ucinnosti oproti placebu nez u populace méné predlécené nebo naivni.

Nepfima srovnani u cilové subpopulace pacient predlécenych alespon 2 profylaktiky ukazuji srovnatelnou
ucinnost (ve smérodatnych klinickych parametrech, tj. zména oproti vychozimu stavu v po¢tu MMD a podilu
pacientld s 250% snizenim MMD oproti vychozimu stavu) hodnocené intervence oproti relevantnim
komparatorlim (tj. monoklondalnim protilatkdm — antimigrenik(im).

Pripravek AQUIPTA je srovnatelné Gcinny a stejné, resp. méné nakladny jako pfipravky s obsahem monoklonalni
protildtek —antimigrenik (LP AIMOVIG, LP AJOVY, LP EMGALITY, resp. LP VYEPTI). Proto Ustav pfipravek posoudil
jako nakladové efektivni Ié¢bu s akceptovatelnym dopadem na rozpocet.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzavfeny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K lé¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné Uc¢inna a ndkladové efektivni terapie, a to |écba IéCivymi
pfipravky s obsahem monoklonalnich protilatek — antimigrenik (LP AIMOVIG, LP AJOVY, LP EMGALITY, resp. LP
VYEPTI).

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

B B e o Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého ., Maximalni cena L. .o
. . Doplnék nazvu i . konecného spotiebitele
SUKL pfipravku vyrobce / baleni (K¢) L.
/ baleni (K¢)
0271887 AQUIPTA 60MG TBL NOB 28 9 849,47 12 209,62

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

60 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvala nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od dennich nakladd srovnatelné Ucinné terapie skupiny s obsahem monoklonalnich
protilatek — antimigrenik.

N3 Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
azev .
Kaéd e L. jadrova ahrada / | Ustavu: jadrova konecného
. lécivého Doplinék nazvu L. j ) L.
SUKL - baleni (K&) uhrada / baleni spotfebitele /
pfipravku . .
(K¢) baleni (K¢)
0271887 | AQUIPTA 60MG TBL NOB 28 6 575,15 6 575,15 8 395,69
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Atogepant je hrazen u pacientl s diagndzou migréna, ktefi pred jeho inicidlnim podanim maji v priméru za
posledni 3 mésice vice nez 4 migrendzni dny/mésic (MMD), a to po selhani (nedostateéné Géinnosti) nebo
intoleranci minimalné 2 zastupcl rozdilnych skupin konvenéni profylaktické medikace, z nichz alespon 1 Iék
musi byt antikonvulzivum (topiramat nebo valproat), pokud k nim pacient neni kontraindikovan.
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Pacientlim, ktefi ve 3. mésici terapie atogepantem nedosahnou adekvatni terapeutické odpovédi (pokles
minimalné o 50 % MMD v porovnani s vychozim stavem pred nasazenim atogepantu), neni |écba dale hrazena
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi.

Terapie atogepantem neni ddle hrazena, pokud pocet MMD v kazdém jednotlivém mésici u 3 po sobé jdoucich
mésicl byl vétsi nez 50 % vychozi hodnoty MMD (pted nasazenim atogepantu).

Vycet zastupct jednotlivych skupin konvencni profylaktické medikace:

Sk.1: topiramat

Sk.2: valproat

Sk.3: B-blokatory (metoprolol, bisoprolol, propranolol)

Sk.4: antidepresiva (TCA, SNRI venlafaxin)

Sk.5: blokatory Ca kanalu (flunarizin a cinarizin).
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