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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS111250/2023, datum: 19. 10. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SYNAGIS (obsahujici léCivou latku palivizumab) je uréeny k IéCbé pacientd v indikaci prevence
zavazného onemocnéni dolnich cest dychacich, které je zplsobené respiracnim syncytialnim virem (RSV), u déti
s vysokym rizikem onemocnéni RSV, tj. déti narozenych ve 35. tydnu téhotenstvi nebo dfive a jsou na zacatku
sezény RSV mladsi nez 6 mésicu, déti mladsich nez 2 roky, u kterych byla potfebna Iécba bronchopulmonalni
dysplazie (BDP) v poslednich 6 mésicich a déti mladsSich nez 2 roky s hemodynamicky vyznamnou vrozenou
srde¢ni vadou. Zadatel pozaduje rozsifeni thrady v predmétné indikaci o novorozence gestaéniho stafi 32+0 a?
34+6, ktefti splfiuji rizikové skére 4 dle ndvrhu odborné spolecnosti a nové neni pozadovana podminka uvedeni
hmotnosti novorozencl gestaéniho stari <31+6.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,prFipravek”) SYNAGIS predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny pacientt
v prevenci zdvazného onemocnéni dolnich cest dychacich, které je zplsobené respiracnim syncytidlnim virem
(RSV), u déti s vysokym rizikem onemocnéni RSV oproti symptomatické lIécbé. Pripravek ma potencial vyznamné
snizit pocet hospitalizaci souvisejicich s RSV, a to bez ohledu na jejich hmotnost.

Pfipravek je vice nakladny nez standardni |écba (komparatorem je placebo). PfedloZené analyzy prokazaly, Ze
vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$$imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil
jako nakladové efektivni IéCbu. Zafazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikazl
akceptovatelny finan¢ni dopad na prostredky verejného 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 Zadosti o zménu indikaéniho omezeni pripravku SYNAGIS
spocivajici v rozsifeni uhrady o novorozence gestacniho stari 32+0 az 34+6, ktefi spliuji rizikové skére 4 dle
navrhu odborné spolecnosti, a o vypusténi podminky hmotnosti novorozenct gestacniho stari <31+6. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nadkladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporuceni k navrzenim kritériim k profylaxi palivizumabem postupy k prevenci zdvazného onemocnéni dolnich
cest dychacich zplsobenych RSV u déti s vysokym rizikem onemocnéni i dostupna vyjadreni odbornych
spole¢nosti, zejména Ceské neonatologické spole¢nosti (CNeoS) CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pfripravku SYNAGIS bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena uhrada pro novorozence gestacniho
stafi 32+0 az 34+6, ktefi splfuji rizikové skére 4 dle navrhu odborné spole¢nosti a pro novorozence gestacniho
stari <3146 bez podminky hmotnosti, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni
pojistovny) nepredloZzi  zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni  zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS111250/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o

Léciva latka a cesta podani: palivizumab (injekéni roztok)

ATC: J06BDO1

Lécivy pripravek:

0210115 SYNAGIS 100MG/1ML INJ SOL 1X1ML

0210114 SYNAGIS 50MG/0,5ML INJ SOL 1X0,5ML

Driitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské
kralovstvi

Posuzovana indikace

Prevence zdvainého onemocnéni dolnich cest dychacich, které je zplisobené respiracnim syncytidlnim virem
(RSV), u déti s vysokym rizikem onemocnéni RSV u nasledujicich skupin déti: novorozenci gestacniho stari 32+0
az 34+6, ktefi spliuji rizikové skére 4 dle navrhu odborné spolecnosti a novorozenci gestacniho stafri <31+6 bez
omezeni hmotnosti.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predloZenych klinickych podklad( a klinicky p¥inos u populace pacientd pro
kterou je Zddano o stanoveni Uhrady, povaZuje za prokazany. Dle dostupnych podkladd pfipravek vyznamné
redukuje pocet hospitalizaci souvisejicich s RSV, a to bez ohledu na jejich hmotnost.

Ustav na zakladé analyzy nakladové efektivity predlozené 7adatelem ocekéva pro populaci pacientd v gestaénim
stari 29+0 az 31+6 pomér nakladd a prinost (ICER) ve vys$i 620 294 KE/QALY. Pro populaci pacientl v gesta¢nim
stafi 32+0 a7 34+6 Ustav povaiuje za relevantni vlastni prepocet, podle kterého Ize ocekdvat ICER ve vysi
671 069 KE/QALY.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku SYNAGIS v indikaci prevence onemocnéni RSV u détskych
pacientl s vysokym rizikem onemocnéni RSV odhaduje 722 IéCenych pacientl ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi
60,6 milion( K¢ rocné v prvnich péti letech.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni posuzovana.
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e, SUKL

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
15,0000 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.
Zakladni uhrada je stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
podle zakladni Uhrady fixované v rdmci hloubkové revize systému Uhrad a nasledné ponizena na ndvrh Zadatele.

N&vrh Stanovisko | Uhrada pro .
. . - v s Stavajici
. Nazev Zadatele: Ustavu: konecného s
Kéd Ly 2 . i . g . . L. maximalni
. lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotrebitele ,
SUKL v . . . uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
100MG/1ML INJ SOL
0210115 | SYNAGIS 1X1IML 18 905,64 22 398,48 23 099,73 23 099,73
50MG/0,5ML INJ SOL
0210114 | SYNAGIS 1X0,5ML 9452,82 11 199,24 11 549,86 11 549,86
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Lécivy pripravek je hrazen k prevenci zavazného onemocnéni dolnich cest dychacich, které je zplsobené
respiracnim syncytialnim virem (RSV) u nasledujicich skupin déti:

1. Novorozenci gestacniho stafi méné nebo rovno 31 + 6 narozeni v prvni RSV sezéné/vstupujici do prvni RSV
sezény. Novorozencim, kterym byla imunoprofylaxe aplikovdana v obdobi leden-bfezen, jiz neni dalsi
imunoprofylaxe hrazena.

2. Novorozenci s BPD bez ohledu na gestacni stafi, ktefi vyzadovali IéCbu chronického plicniho onemocnéni
(BPD/CLD) (oxygenoterapii, bronchodilatac¢ni terapii, kortikoidy, diuretika) jesté 6 mésicl pred zaéatkem RSV
sezony. Ve druhé RSV sezdné je pripravek hrazen détem, které aktudlné podstupuji 1écbu.

3. Nezrali novorozenci, ktefi jsou ohroZeni nozokomialni RSV infekci: je hrazena 1 ddvka pfipravku.

4. Déti mladsi 2 let s hemodynamicky vyznamnou vrozenou srdecni vadou.

5. Novorozenci gestacniho stari 32+0 aZ 34+6, ktefi splfiuji rizikové skére 4 a vice bod( v rizikovych parametrech:
chronologicky vék méné nez 3 mésice (1), zavazné neurologické onemocnéni (periventrikuldarni leukomalacie,
intracerebralni krvaceni, cévni mozkova pfihoda, hydrocefalus) (1), hmotnost mensi nez 10. percentil (1),
propusténi z nemocnice v obdobi 1.10. — 30.4. (1), starsi sourozenec (1), dité z viceCetného téhotenstvi (0,5),
pohyb v détské skupiné (0,5), koureni ve spole¢né domacnosti (0,5), socilni status /“crowding” (vice jak 5 élen(
rodiny bydlici v malém prostoru)(0,5).
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