' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS159868/2022, datum: 31. 7. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

LécCivé pripravky ULTOMIRIS (obsahujici IéCivou latku ravulizumab) jsou uréeny k |écbé pacientl se
zavaznym hematologickym onemocnénim paroxysmalni nocni hemoglobinurie (dale jen ,PNH“) nebo pacient(
se zavaznym onemocnénim atypicky hemolyticko-uremicky syndrom (dale jen ,,aHUS"). Pouzivaji se u pacient(
s klinickymi pfiznaky onemocnéni s cilem témto ptiznakim zamezit nebo je zmirnit. Je Zddano o stanoveni
Uhrady pro pacienty bez predléceni inhibitory komplementu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky (dale jen , LP“) ULTOMIRIS predstavuji pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace
u pacientl s oproti dostupné a hrazené nejlepsi podplrné lécbé (BSC). Pripravky maji potencidl snizit riziko
umrti pacienta, snizit vyskyt klinicky vyznamnych symptomud onemocnéni a/nebo jejich tiZi a zlepsit kvalitu
Zivota pacient(.

LP ULTOMIRIS byly zhodnoceny jako obdobné ucinné a bezpecné s dostupnou, avsak trvale standardné
nehrazenou terapii IéCivym pripravkem SOLIRIS (obsahujici [éCivou latku ekulizumab). Pfipravky maji potencial
snizit riziko Umrti pacienta, snizit vyskyt klinicky vyznamnych symptom( onemocnéni a/nebo jejich tizi a zlepsit
kvalitu Zivota pacientd.

V rdmci spravniho tizeni nebylo prokazano, ze pripravek splfiuje podminky ucelné terapeutické intervence
v indikacich PNH a aHUS, jelikoZ nebyla prokazana nakladova efektivita LP ULTOMIRIS oproti relevantnimu
komparatoru (BSC).

S ohledem na neprokazani nakladové efektivity pripravki v indikaci PNH, ani v indikaci aHUS Ustav navrhuje
uhradu v této indikaci nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni LP ULTOMIRIS do systému uhrad. 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 aktudlni odbornd
stanoviska odbornych spoleénosti Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP a Ceské nefrologické spole¢nosti
CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ULTOMIRIS nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a IéCivy pfipravek nebude
z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, 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 podani: ravulizumab, koncentrat pro infuzni roztok

ATC: LO1AJ02

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

Drzitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS

Posuzovana indikace

1) lécba pacientl s télesnou hmotnosti 10 kg nebo vyssi s paroxysmdlni no¢ni hemoglobinurii s hemolyzou s
klinickym priznakem (klinickymi priznaky) svédcicim (svédcicimi) o vysoké aktivité onemocnéni;

2) léc¢ba pacienty s télesnou hmotnosti 10 kg nebo vyssi s atypickym hemolyticko-uremickym syndromem.

Stanovisko k zadosti

Ustav s akceptovatelnou mirou nejistoty predlozenych klinickych podkladd povazuje klinicky pfinos ve smyslu
snizeni rizika Umrti spolu se zvySenim kvality Zivota u hodnocené populace za prokazany.

Predlozena analyza nakladové efektivity pfipravku ULTOMIRIS v indikaci PNH ve srovnani s terapii BSC ukazuje
ICER ve vysi 25979 742 KE/QALY, hodnoceny lécéivy pripravek tak nelze ve srovnani s BSC povaZovat za
nakladové efektivni intervenci, nebot pomér ndkladld a pfinosl neni srovnatelny sjinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi, ani pfi zohlednéni navrhovaného finanéniho ujednani.

Analyza dopadu na rozpocet v indikaci PNH odhaduje 35 az 36 Ié¢enych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 66,5
mil. K& v 1. roce a# 13,4 mil. K& v 5. roce ve srovnani s LP SOLIRIS. Ustav nicméné konstatuje, 7e tento vysledek
je vyznamné zatizen nejistotou Uhrady LP SOLIRIS postupem dle ustanoveni § 16 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi v nasledujicich péti letech. V pripadé zmény klinické praxe (pacienti by byli Ié¢eni pouze BSC) by dopad
na rozpocet mohl byt aZ ve vysi 326,1 az 259,1 mil. K¢ v prvnich péti letech.

Pfedlozend analyza nakladové efektivity pfipravku ULTOMIRIS v indikaci aHUS ve srovndni s BSC nespliiuje
minimalni poZadavky na kvalitu, nebot Ustavu dosud nebyl pfedloZen relevantni metodicky spravny scénar a
nakladovou efektivitu tak nelze s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pripravek tak nelze
povaZovat za ndkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet v indikaci aHUS ve srovnani s komparatorem LP SOLIRIS odhaduje 33 lé¢enych
pacientl a ukazuje Usporu ve vysi 17,5 mil. K¢ v 1. roce aZ Usporu 85,5 mil. K¢ v 5. roce ve srovnani s LP SOLIRIS.
Ustav nicméné konstatuje, 7e tento vysledek je vyznamné zatizen nejistotou Ghrady LP SOLIRIS postupem dle
ustanoveni § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v nasledujicich péti letech. V pripadé zmény klinické
praxe (pacienti by byli Ié¢eni pouze BSC) by dopad na rozpocet mohl byt az ve vysi 195,3 mil. K¢ az 143,7 mil. K¢
v prvnich péti letech.
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Ustavu nebyly ptedloieny smlouvy uzaviené mezi driitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami zajistujici limitaci naklad.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivé pripravky byly posouzeny jako nezaménitelné s Zadnou referencni skupinou.

K lécivym pripravkim nebyla identifikovana zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena byla stanovena v dfivéjsim priibéhu predmétného spravniho fizeni, a to nasledovné:

. Stanovisko Maximalni cena pro
Kod . A / -
P Nazev Doplinék nazvu Ustavu: konecného
SUKL e v
MC (Kc¢) spotiebitele (K¢)
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 terapeuticka davka (ODTD)

58,9286 mg, frekvence intervalové

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Nejsou stanoveny.
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