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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS305587/2023, datum: 10. 5. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen
Pripravek ULTOMIRIS (obsahujici 1éCivou latku ravulizumab) je ureny k 1é¢bé pacientli s neuromyelitis optica a

onemocnéni jejiho Sirsiho spektra (dale jen ,NMOSD"), ktefi jsou pozitivni na pritomnost protilatek proti
akvaporinu-4 (dale jen ,AQP4“).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

U lécCivého ptipravku (dale jen ,pfipravek”) ULTOMIRIS nelze zhodnotit ptfidanou hodnotu u omezené a
definované skupiny pacientli s NMOSD, ktefi jsou pozitivni na pfitomnost protilatek proti AQP4 oproti dostupné
terapii azathioprinem = kortikosteroidy a terapii rituximabem. Pfipravek ma potencial zlepsit kvalitu Zivota a
redukovat klinicky vyznamné symptomy oproti konvenéni 1é¢bé (tj. azathioprint kortikosteroidy).

Pripravek nesplfiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pFipravek
(VILP).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku ULTOMIRIS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, dale vzal v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii NMOSD i vyjadreni
Ceské neurologické spoleénosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ULTOMIRIS nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasna uhrada a léCivy pfipravek
nebude z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKL305587/2023

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Alexion Europe SAS
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ravulizumab, intravendzni

ATC: LO4AJO2

Lécivy pripravek: ULTOMIRIS 300MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS, IC: 484251046, 103-105 rue Anatole France, 92300 Levallois-

Perret, Francouzska republika

Posuzovana indikace

Lécba pacientld s neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho Sirsiho spektra (dale jen ,NMQOSD“), ktefi jsou
pozitivni na pfitomnost protilatek proti akvaporinu-4 (déle jen ,AQP4").

Stanovisko k zadosti

Klinicka data z oteviené, jednoramenné studie CHAMPION-NMOSD provedené u dospélych pacienti s NMOSD,
ktefi jsou pozitivni na pfitomnost protilatek proti AQP4, ukazuji u hodnocené intervence vyssi Ucinnost
v parametru doby do vyskytu prvniho relapsu oproti ramenu s externim placebem ze studie PREVENT. Zadatel
nepredloZil srovnani ucinnosti (bezpecnosti) hodnocené intervence oproti relevantnim komparatoriim (tj.
terapie azathioprintkortikosteroidy, terapie rituximabem). Nelze tedy dostate¢né vyhodnotit klinicky pfinos a
splnéni statusu vysoce inovativni IéCby (dle ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist)
hodnocené terapie oproti komparatordim.

S ohledem na skuteénost, ze Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostateénd pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani pfedloZzenou analyzu dopadu do rozpoctu.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.
K l1écivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnda a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni zménéna.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
58,9286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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