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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS204997/2022, datum: 11. 1. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VYEPTI (obsahujici léCivou latku eptinezumab) je urceny k |écbé pacientld k profylaxi migrény u
dospélych, ktefi maji nejméné 4 migrendzni dny v mésici.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) VYEPTI byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné Ucinny,
bezpecny a se stejnou pozici v IéCbé) s dostupnou terapii erenumabem, galkanezumabem a fremanezumabem
(monoklondlni protilatky — antimigrenika).

Pripravek neni nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Iécba LP AIMOVIG, LP AJOVY ¢i LP EMGALITY.

Proto Ustav pripravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zafazeni pfipravku do systému Uhrad
predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad na prostiedky verfejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku VYEPTI do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceutickad spolec¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k profylaxi migrény u dospélych a stanoviska Ceské
neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku VYEPTI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z ucastnikd fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKL204997/2022

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: H. Lundbeck A/S
Zastupce: Helena Rosslerova

Léciva latka a cesta podani: eptinezumab i.v.

ATC: NO2CDO05

Lécivy pripravek: VYEPTI 100MG INF CNC SOL 1X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: H. Lundbeck A/S, IC: 56759913, Ottiliavej 9, DK-2500 Valby, Copenhagen, Danské

kralovstvi

Posuzovana indikace

Profylaxe migrény u dospélych, ktefi maji nejméné 4 migrendzni dny v mésici, a to po selhani (nedostatecné
ucéinnosti) 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 neni kontraindikovan.

Stanovisko k zadosti

Na zékladé vysledk( klinické studie DELIVER Ustav vyhodnotil G&innost eptinezumabu oproti placebu
v parametru zmény poctu migrendznich dnl za mésic pro cilovou populaci pacientl predlécenych alespon 2
zastupci rozdilnych skupin konvencni profylaktické medikace za prokazanou. Komparativni Ucéinnost a
bezpecnost eptinezumabu oproti ostatnim monoklonalnim protildtkdm (tj. erenumab, galkanezumab a
fremanezumab) Ustav posoudil na zékladé sitovych metaanalyz randomizovanych kontrolovanych studii jako
srovnatelnou pro naivni i pfedlééené pacienty.

Pfipravek VYEPTI s obsahem lécivé latky eptinezumab je na zakladé obdobné nebo blizké ucinnosti, bezpeénosti
a obdobného klinického vyuzZiti vyhodnocen jako terapeuticky zaménitelny s IéCivymi ptipravky s obsahem
erenumabu (LP AIMOVIG), galkanezumabu (LP EMGALITY) a fremanezumabu (LP AJOVY).

Naklady na LP VYEPTI pfi zohlednéni davkovani nejsou vyssi nez ndklady na ostatni terapeuticky zaménitelné
|éCivé pripravky AIMOVIG, AJOVY ¢i EMGALITY, a proto hodnoceny pfipravek lze povaZovat za nakladové
efektivni a dopad na rozpocet za akceptovatelny (i pfi zohlednéni cenového ujednani na pripravek AIMOVIG,
resp. AJOVY, resp. EMGALITY).

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

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pripravk( s obsahem monoklonalnich protilatek - antimigrenik.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro

Kéd Nazev lécivého . Maximalni cena v .y
SUKL Fioravku Doplnék nazvu vjrobce / baleni (K) konecného spotrebitele
prip ¥ / baleni (K&)
100MG INF CNC
0255449 VYEPTI SOL 1XIML 27 747,13 32 076,08

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
1,1905 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni Uhrada se odviji z priméru druhé a tfeti ceny léCivého pripravku AIMOVIG 140MG INJ SOL 1X1ML
zji$téné ve Svédsku a Finsku.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0255449 VYEPTI 100MG1|XI\11I;VICLNC SoL 31932,77 25 407,85 31237,94

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: CGRP (Calcitonin Gene-Related Peptid) monoklonalni protilatky jsou hrazeny u pacientl s diagnézou migréna,
ktefi pred jejich inicidlnim podanim maji v priméru za posledni 3 mésice vice nez 4 migrendzni dny/mésic
(MMD), a to po selhani (nedostatecné ucinnosti) nebo intoleranci minimalné 2 zastupcl rozdilnych skupin
konvencni profylaktické medikace, z nichz alespon 1 Iék musi byt antikonvulzivum (topiramat nebo valproat),
pokud k nim pacient neni kontraindikovan.

Pacientlm, ktefi ve 3. mésici terapie monoklonalni protilatkou proti CGRP nedosahnou adekvatni terapeutické
odpovédi (pokles minimalné o 50 % MMD v porovnani s vychozim stavem pred nasazenim monoklonalni
protilatky proti CGRP), neni |éCba dale hrazena z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi.
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Terapie monoklonalni protilatkou proti CGRP neni ddle hrazena, pokud pocet MMD v kazdém jednotlivém
mésici u 3 po sobé jdoucich mésict byl vétsi nez 50 % vychozi hodnoty MMD (pfed nasazenim monoklonalni
protilatky proti CGRP). LéCba eptinezumabem je z prostfedki zdravotniho pojisténi hrazena v maximalni davce
100 mg/12 tydnda.

Vycet zastupcl jednotlivych skupin konvencéni 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 kandlu (flunarizin a cinarizin)
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