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SOUHRN KE 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS159868/2022, datum: 25. 5. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

LécCivé pripravky ULTOMIRIS (obsahujici IécCivou latku ravulizumab) jsou uréeny k |écbé pacientl se
zavaznym onemocnénim paroxysmalni noc¢ni hemoglobinurie (dale jen ,PNH“) nebo pacientli se zdvaznym
onemocnénim atypicky hemolyticko-uremicky syndrom (ddle jen ,,aHUS“). PouZzivaji se u pacient( pfedlécenych
inhibitory komplementu (LP SOLIRIS) s klinickymi pfiznaky onemocnéni s cilem témto priznaklim zamezit nebo
je zmirnit.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky (dale jen ,,LP“) ULTOMIRIS byly zhodnoceny jako obdobné tGcinné, bezpecné s dostupnou, avsak
trvale standardné nehrazenou terapii — IéCivym pripravkem SOLIRIS (obsahujici IéCivou latku ekulizumab).
Pripravky maji potencial snizit riziko umrti pacienta, snizit vyskyt klinicky vyznamnych symptom0 onemocnéni
a/nebo jejich tizi a zlepsit kvalitu Zivota pacientd.

V pribéhu spravniho fizeni bylo prokazano, ze l[écba LP ULTOMIRIS v indikaci PNH je méné nakladna ve srovnani
s lé¢bou ekulizumabem (LP SOLIRIS). Ustav proto ptipravky v indikaci PNH posoudil jako nakladové efektivni
terapii.

Také v indikaci aHUS bylo prokazano, Ze 1écba LP ULTOMIRIS je méné nakladna neZ lécba ekulizumabem (LP
SOLIRIS). Ustav proto pripravky v indikaci aHUS posoudil jako nakladoveé efektivni terapii. Zatazeni p¥ipravkd do
systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dakazl v indikaci 1é¢ba aHUS i PNH akceptovatelny financni
dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

S ohledem na vy3e uvedené Ustav navrhuje thradu LP ULTOMIRIS ptiznat v obou indikacich.

Ustav dale uvadi, Ze nestanovuje Ghradu pro pacienty s PNH nebo aHUS, ktefi doposud nebyli Ié¢eni inhibitory
komplementu (LP SOLIRIS), nebot bylo doloZzeno podanimi pfislusnych odbornych spoleénosti, ze takovy postup
neni pro predmétné LP ULTOMIRIS v souladu s klinickou praxi.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni LP ULTOMIRIS do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni odbornd
stanoviska odbornych spole¢nosti Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP a Ceské nefrologické spoleénosti
CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LP ULTOMIRIS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada v obou indikacich, pokud Zadny z ucastnikl
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS159868/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Alexion Europe SAS
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o

Léciva latka a cesta poddni: ravulizumab, koncentrat pro infuzni roztok

ATC: LO4AA43

Lécivy pripravek: ULTOMIRIS 300MG/30ML INF CNC SOL 1X30ML, kéd SUKL 0538548, ULTOMIRIS 300MG/3ML
INF CNC SOL 1X3ML, kéd SUKL 0250232

Drzitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS

Posuzovana indikace

Lécba pacientll s télesnou hmotnosti 10 kg nebo vyssi s paroxysmalni nocni hemoglobinurii s hemolyzou s
klinickym priznakem (klinickymi pfiznaky) svédcicim (svédcicimi) o vysoké aktivité onemocnéni.

Lécba pacientl s télesnou hmotnosti 10 kg nebo vyssi s atypickym hemolyticko-uremickym syndromem.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podkladii a klinicky pfinos ve smyslu snizeni rizika
umrti spolu se zvySenim kvality Zivota u hodnocené populace povazuje za prokazany.

Ustav nestanovuje uhradu pro pacienty se symptomatickou PNH nebo aHUS, ktefi doposud nebyli lé¢eni
inhibitory komplementu (jak umozfiuje SmPC LP ULTOMIRIS), nebot LP ULTOMIRIS s obsahem lécivé latky
ravulizumab se prakticky uplatfiuji az v druhé linii Ié¢by PNH nebo aHUS, po predléceni LP SOLIRIS s obsahem
[écivé latky ekulizumab.

S ohledem na obdobnou Gcinnost léCivych latek ravulizumab a ekulizumab predloZil Zadatel analyzu typu CMA
(analyza minimalizace nakladl) v obou indikacich.

V indikaci PNH jsou hodnocené pfipravky ve srovnani s komparatorem v horizontu 20 let o 1 625 352 K¢ méné
nakladné u dospélych a o 7 608 996 K¢ méné nakladné u déti. LP ULTOMIRIS tak Ize povaZovat za nakladové
efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 17 aZ 18 Iécenych pacientl s PNH a ukazuje vysledek ve vysi 19 mil. K¢
v 1. roce az Usporu 4 mil. K¢ v 5. roce. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné podklady
povaZovat za akceptovatelny.

V indikaci aHUS jsou hodnocené ptipravky ve srovndani s komparatorem v horizontu 20 let u dospélych méné
nakladné o 40 142 884 K¢ a u déti o 37 018 978 K&. LP ULTOMIRIS tak lze v indikaci aHUS povazovat za
nakladové efektivni terapii.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 28 az 33 IéCenych pacientd s aHUS a ukazuje Usporu ve vysi 34 mil. K¢
v 1. roce azZ Usporu 84 mil. K¢ v 5. roce. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné podklady
povaZovat za akceptovateiny.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivé pripravky byly posouzeny jako nezaménitelné s Zadnou referencni skupinou.

K 1éCivym pripravkim nebyla identifikovana Zadna srovnatelné Ucinna a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndasledovné.

; Stanovisko Maximalni cena pro
Kéd , v . - -
SUKL Nazev Doplinék nazvu Ustavu: konecného
MC (Kc) spotiebitele (Kc)
0538548 | ULTOMIRIS | 300MG/30ML INF CNC SOL 1X30ML 110 147,46 124 529,25
0250232 | ULTOMIRIS | 300MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML 107 650,19 121 727,31
Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
58,9286 mg/den
Uhrada ze zdravotniho poji$téni
Uhrada z prosttredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvala nasledovné.
Zakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU ULTOMIRIS 300MG/30ML INF CNC SOL 1X30ML zjisténé ve
Slovinsku. Uhrada za baleni byla ponizena na navrh 7adatele.
Kod Navrh Stanovisko
SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: UHR (K¢)
JUHR (K¢) JUHR (K¢)
0538548 | ULTOMIRIS | 300MG/30ML INF CNC SOL 1X30ML | 88 958,83 105 670,51 100 755,61
0250232 | ULTOMIRIS | 300MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML 88 958,83 105 670,51 100 755,61
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Ravulizumab je hrazen:

1. v lécbé pacientll s télesnou hmotnosti 10 kg nebo vyssi s paroxysmalni nocni hemoglobinurii s
hemolyzou s klinickym ptiznakem (klinickymi pfiznaky) svédcicim (svédcicimi) o vysoké aktivité
onemocnéni, ktefi jsou klinicky stabilni nejméné po dobu poslednich 6 mésicl |écby ekulizumabem;

2. v lécbé pacientd s télesnou hmotnosti 10 kg nebo vyssi s atypickym hemolyticko-uremickym
syndromem, kterym byl podavan ekulizumab nejméné po dobu 6 mésicli a byla u nich prokazana
odpovéd na ekulizumab.
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