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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS22752/2023, datum: 30. 6. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek MAYZENT 1MG TBL FLM 28 (obsahujici IéCivou latku siponimod) je uréeny k 1écbé pacientl se
sekunddrné progresivni roztrousenou sklerézou s aktivni formou onemocnéni.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) MAYZENT 1MG byl zhodnocen u pacientll s genotypem CYP2C9 *1*1,
*1*2 nebo *2*2 jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v I1éCbé) s
dostupnou terapii [éCivym pripravkem MAYZENT 2MG. Pro lécbu pacientll s genotypem CYP2C9 *1*1, *1*2
nebo *2*2 je Zddano o zakladni Uhradu. Pacienti s genotypem CYP2C9*2*3 nebo 1*3 mohou byt IéCeni pouze
pfipravkem MAYZENT 1MG a pro tuto skupinu pacientl je Zzddano o jednu dalsi dhradu.

Pfipravek je stejné& nakladny jako terapeuticky zaménitelny |é&ivy pfipravek. Proto Ustav pfipravek posoudil jako
nakladové efektivni |écbu. Zarazeni pfipravku do systému uUhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl
akceptovatelny finan¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku MAYZENT 1MG do systému thrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceutickd spolecnost uvadéjici ptripravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii roztrousené sklerézy.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku MAYZENT 1MG bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada, pokud Zadny z ucastnik
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS22752/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: siponimod p.o.

ATC: LO4AA42

Lécivy pripravek: MAYZENT 1MG TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Dublin, Irsko

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl se sekunddarné progresivni roztrousenou sklerézou s aktivni formou onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Lécivy pripravek MAYZENT 1MG s obsahem lécivé latky siponimod byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny
(obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v 1é¢bé pacientl s genotypem CYP2C9 *1*1, *1*2 nebo *2*2) s
dostupnou terapii IéCivym pfipravkem MAYZENT 2MG TBL FLM 28.

U pacientd s genotypem CYP2C9 *2*3 nebo *1*3 je doporucena udrZovaci davka 1 mg denné, zatimco u
pacientl s ostatnimi genotypy CYP2C9 se podava 2 mg denné. Vzhledem k tomu, Ze dle navrhu Zadatele bude
posuzovany lécivy pfipravek v rdmci zakladni Uhrady hrazen pouze pro subpopulaci s genotypem CYP2C9 *1*1,
*1*2 nebo *2*2 a lécivy pfipravek s obsahem siponimodu vsile 2 mg nelze pouzit pro |écbu pacientl s
genotypem CYP2C9*2*3 nebo *1*3 (potahované tablety je nutné polykat cel¢), Ustav na zakladé hodnoceni
predmétného lécivého pfipravku posoudil stanoveni jedné dalsi zvySené Uhrady pro pacienty s genotypem
CYP2C9*2*3 nebo *1*3 jako dlivodné.

Ustav posoudil naklady na LP MAYZENT 2MG TBL FLM 28, kéd SUKL 0238786, které jsou mu znamy ze spravniho
fizeni sp. zn. SUKLS75075/2020 a konstatuje, Zze s ohledem na predlozené smlouvy mezi Ucastniky fizeni ma za
to, ze naklady na terapeuticky zaménitelny LP MAYZENT 1MG TBL FLM 28 pfi davkovani 2x1mg nebudou vyssi.
Nakladovou efektivitu Ustav povaZuje za prokdzanou s neutralnim dopaden na rozpocet.

Nakladova efektivita byla rovnéZ prokazana pro pacienty s genotypem genotypem CYP2C9 *2*3 nebo *1*3.
Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 42 az 180 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 4,3 aZ 18,3
miliond K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek neni redlny, jelikoZ naklady na komparatory jsou ovlivnény
cenovym ujednanim. Dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlikazy povazovat za akceptovatelny.

Ustavu byla predlozena informace, Ze G€astnici Fizeni uzavreli ujedndni o limitaci nakladd.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Léciva latka siponimod neni vzhledem ke své charakteristice a zplUsobu pouZiti zafazena do Zadné skupiny

pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

X . N s Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého Doplnék nazvu Maximalni cena konecného spotrebitele
SUKL pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) / baleni (Kg)
0255472 MAYZENT 1MG TBL FLM 28 28 803,01 33260,78

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

ODTD pro zakladni Ghradu: 2 mg/den
ODTD pro jednu dalsi zvy$enou thradu: 1 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho poji$téni je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU pfipravku MAYZENT 2MG TBL FLM 28 zjisténé v Rumunsku.

Ndavrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd Nazev lécivého . jadrova thrada | Ustavu: jadrova konec¢ného
. v . | Doplnék nazvu . , , v
SUKL pfipravku/PZLU / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotfebitele /
(K<) baleni (K¢)
0255472 | MAYZENT 1MG TBL FLM 28 25 000,00 11 127,78 12 957,27

evvs

Gcastniky spravniho Fizeni (farmaceuticka spolecnost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednéni o limitaci
nakladd, které je predmétem obchodniho tajemstuvi.

v Rumunsku.

evvs

Kod

Nazev lécivého

Doplnék nazvu

Navrh Zadatele:
jadrova uhrada

Stanovisko
Ustavu: jadrova

Uhrada pro
koneéného

SUKL pripravku/PzZLU / baleni (K¢) Ghrada / baleni | spottebitele /
(Kc) baleni (Kc)
0255472 | MAYZENT 1MG TBL FLM 28 25 000,00 22 234,00 25 890,35
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cvvs

Ucastniky spravniho Fizeni (farmaceuticka spole¢nost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednani o limitaci
nakladu, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny pro zakladni GUhradu nasledovné:

S

P: Siponimod v udrZovaci davce 1 mg je hrazen pro lécbu dospélych pacientl se sekundarné progresivni
roztrousenou sklerézou kromeé genotypu CYP2C9*2*3 nebo 1*3 spliujicimi vSechna tato kritéria:

- vstupni hodnota EDSS 4 - 6,5

- prokazana progrese disability o minimalné 1 stuper EDSS u pacient( se vstupni hodnotou EDSS do 5,5 ¢i 0 0,5
stupné u pacientu se vstupni hodnotou EDSS nad 5,5

- minimalni doba trvani progrese disability 6 mésicl nezavisle na relapsech

- aktivni onemocnéni, s prokazanymi relapsy (v prGbéhu predchozich 2 letech pfed zahajenim l|écby
siponimodem) nebo zanétlivou aktivitou na MRI mozku (tj. Gd-enhancujici T1 Iéze nebo nova nebo zvétsujici se
T2 léze).

Pti pretrvavajici klinické aktivité onemocnéni (vice jak 1 relaps) je mozné prehodnotit pribéh nemoci a pacienta
prevést na |écbu jinou léCivou latkou eskalacni linie |é¢by RRRS, ktera nebyla pouZita v predchozi linii 1éCby.
Lécba neni dale hrazena pfi ztraté schopnosti chiize, tedy dosazeni hodnoty EDSS 7,0 a vice.

Jsou stanoveny pro jednu dalsi thradu zvysenou nasledovné:

Vv

S

P: Siponimod v udrZovaci ddvce 1mg je hrazen pro lécbu dospélych pacientl se sekundarné progresivni
roztrousenou sklerézou s genotypem CYP2C9*2*3 nebo 1*3 spliiujicimi vSechna tato kritéria:

- vstupni hodnota EDSS 4 - 6,5

- prokazana progrese disability o minimalné 1 stuper EDSS u pacient( se vstupni hodnotou EDSS do 5,5 ¢i 0 0,5
stupné u pacientu se vstupni hodnotou EDSS nad 5,5

- minimalni doba trvani progrese disability 6 mésicl nezavisle na relapsech

- aktivni onemocnéni, s prokazanymi relapsy (v prGbéhu predchozich 2 letech pfed zahajenim l|écby
siponimodem) nebo zanétlivou aktivitou na MRI mozku (tj. Gd-enhancujici T1 Iéze nebo nova nebo zvétsujici se
T2 léze).

Pti pretrvavajici klinické aktivité onemocnéni (vice jak 1 relaps) je mozné prehodnotit pribéh nemoci a pacienta
prevést na lécbu jinou léCivou latkou eskalacni linie |é¢by RRRS, ktera nebyla pouZita v predchozi linii 1éCby.
Lécba neni dale hrazena pfi ztraté schopnosti chiize, tedy dosazeni hodnoty EDSS 7,0 a vice.
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