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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS158315/2023, datum: 27. 10. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TYSABRI (obsahujici lécivou latku natalizumab) je urceny k |éCbé pacientll srelaps remitentni
roztrousenou sklerézou (dale jen ,,RRRS”) se zndmkami nepfiznivé prognézy onemocnéni, u kterych doslo
navzdory lécbé nejméné jednim lékem prvni linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého
relapsu.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) TYSABRI ma obdobné pfinosy u omezené a definované skupiny pacientd
s RRRS se znamkami neptiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory I1é¢bé nejméné jednim Iékem
prvni linie krozvoji alespon jednoho stiedné tézkého nebo tézkého relapsu oproti dostupné |écbé
okrelizumabem, ofatumumabem a kladribinem. Ve srovnani s |écbou fingolimodem a prekurzory monomethyl
fumaratu predstavuje pripravek TYSABRI pfidanou hodnotu, nebot ma potencial vyssi ucinnosti v parametru
ro¢niho vyskytu relapsu.

Pfipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend lécba prekurzory monomethyl fumaratu, resp.
fingolimodem. PredloZzené analyzy oproti témto komparatorlm prokazaly, Ze vyssi ndklady jsou v
akceptovatelné mire vyvazeny vy$simi prinosy pro pacienty, resp. byla prokdzdna ndkladova efektivita oproti
témto komparatorim. Naklady na Iécbu hodnocenym pfipravkem ve srovnani s okrelizumabem nejsou vyssi.
Pripravek je vsak vice nakladny nez |écba ofatumumabem a kladribinem. LéCivy pripravek TYSABRI neprokazal
nakladovou efektivitu oproti vSem relevantnim komparatorim.

Proto Ustav ptipravek posoudil jako ndkladové neefektivni lé¢bu. ZaFazeni ptipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dlikazl akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokazani nakladové efektivity oproti véem relevantnim komparatordim vydava negativni
zhodnoceni a navrhuje Uhradu nepfiznat.

Ve stavajicich hrazenych indikacich (IéCba pacientl s RRRS se znamkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u
kterych nedoslo navzdory |é¢bé nejméné jednim Iékem prvni linie k poklesu poctu relapst pod 2 ataky rocné a
|écba pacientl s rychle progredujici zavaznou formou RRRS, kteti prodélali nejméné dva relapsy v jednom roce
a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytdvajicich |ézi na MRI mozku nebo zvySeni objemu T2 lézi
ve srovnani s pfedchozi MRI) je dhrada zachovana.

Jeliko? vy$e a podminky Uhrady pfipravku TYSABRI nejsou zménény, navrhuje Ustav 7adost 7adatele zamitnout.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku TYSABRI do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii roztrousené sklerdzy a stanoviska Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TYSABRI nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v posuzované indikaci (Ié¢ba pacient(i s RRRS
se zndmkami nepfiznivé progndézy onemocnéni, u kterych doslo navzdory 1é¢bé nejméné jednim |ékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu) pfizndna Uhrada a lécivy pfipravek
nebude z prostfedkld verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS158315/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Biogen Netherlands B.V.
Zastupce: Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: natalizumab, i.v, s.c.

ATC: LO4AA23

Lécivy pripravek: TYSABRI 300MG INF CNC SOL 1X15ML, TYSABRI 150MG INJ SOL ISP 2X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., IC: 34108067, Prins Mauritslaan 13, 1171LP
Badhoevedorp, Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl s RRRS se zndmkami nepfiznivé progndézy onemocnéni, u kterych doslo navzdory
[éCbé nejméné jednim Iékem 1. linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé vysledkl studie TOP byla prokazana klinicka ucinnost 1é¢by natalizumabem pro cilovou skupinu
pacientl predlécenych imunomodulaéni lécbou 1. linie. Dle vysledkl nepfimych srovnani terapie
natalizumabem neukazuje oproti ofatumumubu, okrelizumabu a kladribinu, signifikantni rozdil v parametru
rocniho vyskytu relapsu, zatimco oproti l1é¢bé fingolimodem a dimethyl fumaratem je vice Ucinna. Vysledky
neprimych srovndnich jsou limitovdny s ohledem na kratkodoba klinicka data a neni k dispozici srovnani
dlouhodobé ucinnosti hodnocené Iécby oproti komparatorim. Délka |écby natalizumabem je z dlivodu rizika
vyskytu progresivni multifokalni leukoencefalopatie (dale jen ,,PML") limitovana, zejména u pacientl s vysokym
rizikem vzniku PML by neméla presahnout 2 roky.

LécCivy pripravek TYSABRI prokazal nakladovou efektivitu oproti prekurzordm monomethyl fumaratu, resp.
fingolimodu. Vyse hodnoty ICER (inkrementalni poméru nakladd a pfinost) byla ve vysi 1031 184 KE/QALY.
Oproti okrelizumabu je i pfi zohlednéni finanéniho ujednani zndmych Ustavu z Giedni ¢innosti na okrelizumab
méné nakladnou intervenci. PFi zohlednéni finanéniho ujednani znamych Ustavu z Ufedni &innosti na
ofatumumab je hodnoceny pripravek vice nakladnou intervenci. Pfipravek je rovnéz vice nakladny oproti
kladribinu a to primérné o 52 672 K¢&/rok. Hodnoceny pripravek TYSABRI tedy neprokazal nakladovou efektivitu
oproti vSéem relevantnim komparatordam.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 23 aZz 148 lécenych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi Uspory
1,2 milion{ K¢ aZ navyseni nakladd o 171 569 K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek vsak nelze povaZzovat za
relevantni s ohledem na uzaviené finanéni ujednani na komparatory LP KESIMPTA a LP OCREVUS. Ustavu viak
nejsou znamy skutecnosti, které by vedly k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 3 (celkem 4)



' @ . So KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

pfipravek byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkl s obsahem lécivé latky natalizumab.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10,7143 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni uhrada je stanovena podle zdkladni dhrady fixované v ramci zkracené revize systému Uhrad Iécivych
pfipravkd s obsahem natalizumabu.

Navrh Stanovisko - f e
. < - Uhrada pro Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: . s e,
Kaéd fve 2 . . s . .. , konecného maximalni
. lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova v L. ,
SUKL v . . spotiebitele uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K&) baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
300MG INF CNC
22 632,06 22 632, 26 336,97 26 336,97
0027184 | TYSABRI SOL 1X15ML , 32,06
150MG INJ SOL
0250527 | TYSABRI ISP 2X1ML 22 632,06 22 632,06 26 336,97 26 336,97
Podminky uhrady

Nejsou zménény.

Ustav vysi a podminky Ghrady p¥ipravki TYSABRI neméni, a proto navrhuje zadost zadatele zamitnout.
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