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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS26078/2024, datum: 8. 7. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek MOUNJARO (obsahuijici IéCivou latku tirzepatid) je uréeny k 1éCbé pacient( s diabetem mellitem 2.
typu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) MOUNJARO predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s diabetem mellitem 2. typu oproti dostupné terapii agonisty GLP-1 receptoru (GLP-1RA).
Pripravek ma potencial zlepsit kontrolu glykemie a ma pozitivni vliv na snizeni télesné hmotnosti.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi neZz dostupna hrazend standardni Iécba GLP-1RA. PredloZené analyzy
neprokazaly, 7e vy$$i naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$§imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pripravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni lé¢bu. Financni dopad na prostiedky verejného zdravotniho
pojisténi je dle predlozenych analyz nevyhodnotitelny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku MOUNJARO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii diabetu mellitu 2. typu a vyjadfeni Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku MOUNJARO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a |écCivy pfipravek nebude
z prostfedk( vetfejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS26078/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V.

Zastupce: ELI LILLY CR, s.r.0.

Léciva latka a cesta podani: tirzepatid, s. c.

ATC: A10BX116

Lécivy pripravek: MOUNJARO 2,5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML

MOUNJARO  5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML
MOUNJARO  7,5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML
MOUNJARO  10MG INJ SOL VIA 1X0,5ML
MOUNJARO  12,5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML
MOUNJARO  15MG INJ SOL VIA 1X0,5ML
MOUNJARO  2,5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML
MOUNJARO  5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML
MOUNJARO  7,5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML
MOUNJARO  10MG INJ SOL VIA 4X0,5ML
MOUNJARO  12,5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML
MOUNJARO  15MG INJ SOL VIA 4X0,5ML

Driitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Eli Lilly Nederland B.V., IC: 30087090, Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Diabetes mellitus 2. typu

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé piimého srovnani Gcinnosti a bezpeénosti (studie SURPASS-2) a nepfimého srovnani iginnosti
a bezpeclnosti (sitova meta-analyza predloZend Zadatelem v rezZimu obchodniho tajemstvi — NMA-2) povaZuje
klinicky pfinos ptipravku MOUNJARO oproti GLP-1RA u populace pacientli, u kterych nelze dosahnout
uspokojivé kompenzace na peroralni antidiabetické |écbé, za prokazany.

Ustav na zakladé nepfimého srovnani Gcinnosti a bezpecnosti (sitovd meta-analyza piedloZena Zadatelem
v rezimu obchodniho tajemstvi — NMA-3) povazuje klinicky pfinos pfipravku MOUNJARO oproti GLP-RA u
populace pacient neuspokojivé kompenzovanych na lécbé zahrnujici alespor 20 U bazalniho analoga inzulinu
za prokazany.

Predlozena analyza nakladové efektivity pripravku MOUNJARO ve srovnani s terapii GLP-1RA obsahuje limitace,
které Ustavu neumozfiuji Fadné s akceptovatelnou mirou nejistoty nakladovou efektivitu vyhodnotit. P¥ipravek
tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet obsahuje zdsadni nedostatky, na jejichz zikladé nelze predloZeny dopad na
rozpocet povaZovat za relevantni.
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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 pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

- prolPosile2,5mga5mgvjedné davce ve vysi 0,7143 mg/den
- prolPosile 7,5 mga 10 mgv jedné davce ve vysi 1,4286 mg/den
- prolPosile12,5a 15 mgv jedné davce ve vysi 2,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

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

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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