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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS43723/2023, datum: 11. 7. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VYDURA (obsahujici léCivou latku rimegepant) je urceny k Iécbé pacientl s diagndzou epizodicka
migréna, ktefi maji v priméru za posledni 3 mésice 4-15 migrendznich dni/mésic, a to po selhani (nedostatecné
ucéinnosti) nebo intoleranci minimalné 2 zastupcl rozdilnych skupin konvenéni profylaktické medikace, z nichz
alespon 1 lék musi byt antikonvulzivum (topiramat nebo valproat), pokud k nim pacient neni kontraindikovan.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

U lécCivého pripravku (ddle jen ,,pripravek”) VYDURA nelze zhodnotit pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s diagnézou epizodickd migréna, kteti maji v priméru za posledni 3 mésice 4-15 migrendznich
dnl/meésic, a to po selhani (nedostatecné Ucinnosti) nebo intoleranci minimalné 2 zastupcd rozdilnych skupin
konvencni profylaktické medikace oproti dostupné terapii erenumabem, galkanezumabem, fremanezumabem
a eptinezumabem.

Vzhledem k nejistotdm a limitacim ddkazd o komparativni Gcinnosti pfipravku Ustav predlozené
farmakoekonomické analyzy neposuzoval.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku VYDURA do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy v profylaktické 1é¢bé migrény a stanovisko Ceské neurologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku VYDURA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada a |éCivy pfipravek nebude z
prostredkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS43723/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: rimegepant, peroralni

ATC: N02CDO6

Lécivy pripravek: VYDURA 75MG POR LYO 2X1 I, VYDURA 75MG POR LYO 8X1 II

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s diagndzou epizodicka migréna, ktefi maji v priméru za posledni 3 mésice 4-15 migrendznich
dnl/meésic, a to po selhani (nedostate¢né Ucinnosti) nebo intoleranci minimalné 2 zastupcd rozdilnych skupin
konvencni profylaktické medikace, z nichZ alespon 1 Iék musi byt antikonvulzivum (topiramat nebo valproat),
pokud k nim pacient neni kontraindikovan.

Stanovisko k zadosti

Terapeutickd ucinnost a bezpecnost profylaktické IéCby rimegepantem byla prokdzana v klinické studii
BHV3000-305 u pacientt naivnich, nepredlécenych konvencni profylaktickou l1é¢bou. U Zadatelem poZadované
cilové populace pacientl predlééenych minimalné 2 zastupci rozdilnych skupin konvencni profylaktické
medikace nelze s ohledem na chybéjici klinickd data dostate¢né vyhodnotit pfinos hodnocené terapie oproti
dostupné terapii erenumabem, galkanezumabem, fremanezumabem a eptinezumabem. S ohledem na vyse
uvedené nejsou v soucasné dobé splnény podminky pro stanoveni Uhrady |éCivému pfipravku VYDURA.

Vzhledem kvySe uvedenému je hodnoceni Zadatelem predlozenych farmakoekonomickych analyz
bezpredmétné.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzavieny mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
37,5000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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