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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS62627/2023, datum: 2. 10. 2023

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VABYSMO (obsahujici Ié¢ivou latku faricimab) je uréeny k lé¢bé pacientl s neovaskularni (vlihkou)
formou vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) a pacientd s diabetickym makularnim edémem
(DME). V tomto spravnim fizeni je posuzovano rozsifeni Uhrady v jiz hrazenych indikacich VPMD a DME.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pFipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) VABYSMO predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientd s VPMD oproti postupu sledovani pacienta a u pacientd s DME oproti dostupné terapii
laserem, dexamethasonem ve formé intravitrealniho implantatu (lécivy pripravek OZURDEX) a oproti postupu
sledovani pacienta. Pripravek ma potencial zlepsit zrakovou ostrost.

Pripravek je vindikaci VPMD vyznamné nakladnéjsi neZ postup sledovani pacienta. PredloZené analyzy
prokdzaly, e vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$dimi pFinosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek posoudil jako nakladové efektivni |écbu. Zatazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle
shromazdénych dlkazl akceptovatelny finanéni dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi.

Pfipravek je vindikaci DME vyznamné nakladnéjsi neZ dostupnd hrazena standardni lécba laserovou
fotokoagulaci, LP OZURDEX ¢i ve srovnani's postupem sledovani pacienta. PredloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi
naklady jsou v akceptovatelné mite vyvazeny vys$$imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako
nakladové efektivni |éCbu. Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle shromazidénych dikazt
akceptovatelny finan¢ni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu roziifit, pficemsz pfi formulaci podminek dhrady
vychazel z aktudlnich stanovisek Ceské vitreoretinalni spole¢nosti a Ceské oftalmologické spole¢nosti CLS JEP.

Na zakladé jakych podklad(l Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty rozsiteni Ghrady ptipravku VABYSMO. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy
k terapii VPMD a DME i dostupna vyjadreni ¢eskych odbornych spole¢nosti, zejména Ceské vitreoretinilni
spole¢nosti a Ceské oftalmologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku VABYSMO bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsitena Uhrada, pokud Zadny z Gcastnik( fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS62627/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: faricimab k intravitrealni aplikaci

ATC: SO1LA09

LécCivy pfipravek: VABYSMO 120MG/ML INJ SOL 1X0,24ML+1FILTRJ

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155, Emil-Barell
Strasse 1, 796 39 Greenzach-Wyhlen, Némecka republika

Posuzovana indikace

Neovaskularni (vlhkd) forma vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) a diabeticky makularni edém
(DME).

Stanovisko k zadosti

Komparativni Ucinnost a bezpecnost IéCivého pripravku VABYSMO s obsahem faricimabu oproti postupu
sledovani pacienta v Iécbé VPMD a oproti laserové terapii, dexamethasonu ve formé intravitrealniho implantatu
(Ié¢ivy pripravek OZURDEX) a oproti postupu sledovani pacienta v [écbé DME byla doloZena sitovymi meta-
analyzami predloZzenymi Zadatelem v rezimu obchodniho tajemstvi.

Ustavem preferovany zakladni scénaf na zékladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého piipravku
VABYSMO ve srovndni s komparatorem postup sledovani pacienta v indikaci vlhka forma vékem podminéné
makuldrni degenerace (VPMD) u populace pacientd se vstupni zrakovou ostrosti v rozmezi az 6/9—6/96 u
monokull, zndmkami aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsahem léze maximalné 9 DA a rozsahem
pripadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze ukazuje ICER ve vysi 310 515 KE/QALY. Lécivy
pripravek tak lze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a ptinos( je srovnatelny
s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku VABYSMO ve srovnani s komparatorem postup sledovani
pacienta (,,sham”), v indikaci VPMD odhaduje 406 aZ 614 Iécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 39,0 azZ
28,1 (kumulativné 138,7) milionl K¢ v prvnich 5 letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na dosud
shromazdéné podklady povaZovat za akceptovatelny.

Ustavem preferovany zakladni scénaf na zékladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého piipravku
VABYSMO ve srovnani s komparatory laserova fotokoagulace, intravitrealni implantat s dexamethasonem (LP
OZURDEX) a postup sledovani pacienta v indikaci diabeticky makularni edém (DME) u populace pacientl se
zhor$enim zrakové ostrosti v rozmezi 6/9-6/96 a se vstupni hladinou glykovaného hemoglobinu max. 100
mmol/mol ukazuje ICER ve vysi 871 583 K&/QALY ve srovnani s komparatorem laserova fotokoagulace, 921 146
KE/QALY ve srovnani s komparatorem LP OZURDEX a 282 458 KE/QALY ve srovnani s postupem sledovani
pacienta. LéCivy pfipravek tak Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a prinos(
je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pfipravku VABYSMO ve srovnani s komparatory laserova fotokoagulace a
LP OZURDEX v této indikaci odhaduje 232 az 376 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 21,1 az 17,1
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milion( K¢ (kumulativné 80,0 mil. K&) v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na dosud
shromazdéné podklady povaZovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyly ptedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Ustav na zakladé vyse uvedenych skuteénosti rozsifil Ghradu v indikacich DME a VPMD, pfi¢ems pfi formulaci
podminek Ghrady vychézel z aktudlnich stanovisek Ceské vitreoretindlni spole¢nosti a Ceské oftalmologické
spole¢nosti CLS JEP.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako zaménitelny sreferenéni skupinou ¢. 103/1 — protilatky anti-VEGF
v oftalmologii.

Maximalni cena

Maximalni cena pfipravku VABYSMO neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
82,1918 mcg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni Uhrada se odviji od dennich nakladd referenéni skupiny €. 103/1 — protilatky anti-VEGF v oftalmologii
stanovenych v posledni revizi Uhrad této referencni skupiny sp. zn. SUKLS259438/2022.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro L
y - v . Stavajici
, . fve 2 Zadatele: Ustavu: konecného o
Kod Nazevécivého | 1 sk nazvu jadrova jadrova | spotebitele | MeXimalni
SUKL pripravku/PZLU P ] J P e thrada /
uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni (K¢) | baleni (Kc)
0268189 | VABYSMO 120MG/ML INJ 13 649,20 9994,19 12 157,15 16 258,20
SOL
1X0,24ML+1FILTRJ
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vinké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdazanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v
rozmezi 6/9-6/60, u monokularnich pacientd 6/9-6/96, znamky aktivity CNV |éze na OCT a/nebo FAG, rozsah
Iéze maximalné 9 DA, rozsah ptipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukondi, pokud
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je zrakova ostrost pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze
ocekavat dalsi efekt 1écby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |é¢bé poskozeni zraku zplUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s
DM 1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahajeni |éCby faricimabem nizsi nez
100 mmol/mol. Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie.
Lécba je zahajena u pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-
6/96. Centralni tloustka sitnice dle OCT je 300 mikrometrd a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé
klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1écby.
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