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SOUHRN K 1. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS83510/2023, datum: 25. 9. 2023

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SPRAVATO (obsahujici IéCivou latku esketamin) je uréeny v kombinaci se selektivnimi inhibitory
zpétného vychytdvani serotoninu (SSRI) nebo selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI) k 1é¢bé dospélych pacientl do 65 let véku s depresivni poruchou rezistentni na l1écbu, bez
psychotickych pfiznakll, u nichZ neni dostate¢nd léCebna odpovéd na optimalizované davky nejméné dvou
raznych antidepresiv v soucasné depresivni epizodé (pfi celkovém trvani l[é¢by minimalné 6-8 tydn().

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) SPRAVATO predstavuje pfidanou hodnotu u dospélych pacient( ve véku
do 65 let s rezistentni depresi, bez psychotickych priznakdl, bez dostatecné lIé¢ebné odpovédi na optimalizované
davky nejméné dvou antidepresiv (dale jen ,,AD“) oproti placebu. Pfipravek ma dle dostupnych podklad
potencial u cilové populace dosdahnout terapeutické odpovédi (tj. snizeni na Skdle pro hodnoceni deprese
Montgomery-Asberg Depression Rating Scale dale jen ,MADRS” < 50 %) nebo remise (MADRS < 12). Podklady
o klinickém pfinosu ptipravku jsou zatizeny urcitou mirou nejistoty, kterou lze pro ucely stanoveni Ghrady
pfipravku akceptovat.

U pripravku SPRAVATO nelze zhodnotit pridanou hodnotu u predmétné skupiny pacientl oproti dostupné
terapii - kombinace/augmentace antidepresivy s rdznymi mechanismy ucinku nebo augmentace antipsychotiky.

Vzhledem k nejistotdm a limitacim dkazi o komparativni UGcinnosti pripravku Ustav predlozené
farmakoekonomické analyzy neposuzoval.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku SPRAVATO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které pfedloZila farmaceuticka spolec¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh.
Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii deprese rezistentni na farmakologickou 1é¢bu i
dostupna vyjadreni ¢eské odborné spoleénosti (Ceské psychiatrické spole¢nosti Ceské Iékaiské spole¢nosti J.E.
Purkyné).

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku SPRAVATO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada a lécivy pfipravek nebude
z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Gcéastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS83510/2023

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.,

Léciva latka a cesta podani: esketamin nosni sprej

ATC: NO6AX27

Lécivy pripravek: SPRAVATO 28MG NAS SPRSOL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Janssen-Cilag International N.V., IC: 460607459,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientll do 65 let véku s depresivni poruchou rezistentni na lécbu, bez psychotickych priznaka,
u nichZ neni dostatec¢na lécebna odpovéd na optimalizované davky nejméné dvou rdznych antidepresiv v
soucasné depresivni epizodé (pfi celkovém trvani [éCby minimalné 6-8 tydna).

Stanovisko k zadosti

Terapeuticka ucinnost a bezpec¢nost esketaminu v kombinaci se SSRI/SNRI v terapii dospélych pacientl ve véku
do 65 let s rezistentni depresi bez dostate¢né Ié¢ebné odpovédi na optimalizované davky nejméné dvou AD
byla prokazana ve studiich TRANSFORM-2 a SUSTAIN-1. U cilové populace je doloZena vyssi ucinnost lécby
esketaminem oproti placebu, nicméné klinickd data jsou limitovana zejména s ohledem na krdtkou dobu
sledovani v registracnich studii TRANSFORM-2. Vysledky ze studie ESCAPE-TRD ukazuji u subpopulace pacient(
s redukci symptom < 25 % pri [é¢bé monoterapii SSRI/SNRI signifikantné vyssi Uc¢innost Ié¢by SSRI/SNRI + ESK
oproti augmentaci quetiapinem, nicméné tato data jsou vyznamné limitovana s ohledem na otevieny,
nezaslepeny design, vyznamné Castéjsi preruseni lééby v rameni SSRI/SNRI + quetiapin oproti hodnocené Ié¢bé
a formu predloZenych dat - poster, ktery nepredstavuje plnohodnotnou publikaci. Pro pacienty s redukci
ptiznakl o 25-50 % na predchozi 1écbé nebyla komparativni G¢innost hodnocené intervence oproti augmentaci
guetiapinem predloZena.

Ustav uvadi, Ze na zikladé predlozenych dat nelze dostateéné vyhodnotit pfinos hodnocené terapie oproti
dostupné terapii — kombinace/augmentace antidepresivy s rtiznymi mechanismy uéinku nebo augmentace
antipsychotiky a v sou¢asné dobé nejsou splnény podminky pro stanoveni trvalé tihrady Ié¢ivému ptipravku
SPRAVATO.

Vzhledem kvySe uvedenému je hodnoceni Zadatelem predloZzenych farmakoekonomickych analyz
bezpredmétné.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
8,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji$téni neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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