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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS234374/2023, datum: 23. 8. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek CAMZYQOS (obsahujici lécivou latku mavakamten, MAV) je urceny k lécbé symptomatické
hypertrofické obstrukéni kardiomyopatie (0HCM) (New York Heart Association, NYHA, tfida II-11l) u dospélych
pacientd, ktefi nedostatecné reaguji na standardni lécbu beta-blokatory nebo blokatory kalciovych kanall, nebo
jako monoterapie u pacientl, u kterych lécba beta-blokatory nebo antagonisty kalciovych kanall neni
tolerovana nebo je kontraindikovana.

Hypertroficka kardiomyopatie (HCM) patfi mezi nej¢astéjsi dédi¢na srdecni onemocnéni. Je charakterizovana
pfitomnosti nitrokomorové obstrukce spolu s diastolickou dysfunkci, které se podileji na symptomech
onemocnéni, zejména dusnosti, Unavé, palpitacich, bolestech na hrudi, synkopdch, ale také na vyssim riziku
nahlé srdecni smrti (NSS) a vyssi ro¢ni mortalité.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek CAMZYOS (ve spojeni se standardni Ié¢bou, pokud neni kontraindikovdna) predstavuje
pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvélené registrace u dospélych pacientl v Iécbé oHCM. Stejné tak u
pacientl, u kterych neni |écba beta-blokdtory nebo antagonisty kalciovych kandlG tolerovana nebo je
kontraindikovana.

Pripravek podavany spolecné se standardni Iécbou (betablokatory nebo blokatory kalciovych kanalt) ma
potencial u pacientdl s oHCM tfidy Il nebo Il nedostatecné reagujicich na IéCbu prvni volby (betablokatory,
blokatory kalciovych kanall) a u pacientl nevhodnych k lécbé betablokatory ¢i blokatory kalciovych kanali
zlepsit tfidu NYHA a tim i jejich vykonnost a kvalitu Zivota.

Pripravek je vyznamné ndakladnéjsi nez dostupnd hrazend standardni Iécba (BB, CCB). PfedloZené analyzy
neprokazaly, 7e vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pFinosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni Ié¢bu. Financni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s verejnym zdjmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni pfipravku CAMZYOS do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici p¥ipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni ¢eska i zahrani¢ni doporuceni pro pouZiti MAV u pacientl s oHCM.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku CAMZYOS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde
k dohodé ucastnikd na sniZzeni nakladd na pfipravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly pfedloZeny
smlouvy o limitaci ndkladd uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, IéCivy pripravek nebude z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS234374/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, IC: 800030, Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin,
Irsko
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta poddani: mavakamten, peroralni podani
ATC: CO1EB24

Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0271791 CAMZYOS 2,5MG CPS DUR 28
0271793 CAMZYOS 5MG CPS DUR 28
0271795 CAMZYQOS 10MG CPS DUR 28
0271797 CAMZYQOS 20MG CPS DUR 28

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Lécba symptomatické hypertrofické obstrukéni kardiomyopatie (oHCM) (New York Heart Association, NYHA,
trida ll-111) u dospélych pacient(, ktefi nedostatec¢né reaguji na standardni [é¢bou beta-blokatory nebo blokatory
kalciovych kanall nebo jsou k ni kontraindikovani ¢i ji netoleruji.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpeénost MAV v [é¢bé& oHCM u dospélych je doloZena randomizovanou kontrolovanou klinickou
studii faze Il (EXPLORER-HCM). Udaje z placebem kontrolované studie EXPLORER-HCM doklddaji, 7 MAV u
pacientd s oHCM tfidy Il nebo Il nedostatecné reagujicich na 1éCbu prvni volby (tzv. ,standard of care”:
betablokatory, blokatory kalciovych kanalll) nebo u pacientl, ktefi tuto lé¢bu netoleruji ¢i jsou kni
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kontraindikovani, klinicky i statisticky signifikantné zlepSuje tfidu NYHA a tim i jejich vykonnost a kvalitu Zivota.
Statisticky a klinicky vyznamné lepsich vysledk(i ve prospéch MAV bylo dosaZzeno také v sekundarnich
sledovanych cilech (zlepseni o nejméné 1 funkcni tfidu NYHA, zlepSeni LVOT po zatézi, a zlepSeni kvality Zivota
souvisejici se zdravim). Bezpecnostni profil je akceptovatelny. Predbéina data z dlouhodobého sledovani
naznacuji setrvdvani ucinku i po 120 tydnech lécby, bez vyskytu novych bezpecénostnich rizik.

Analyza ndkladové efektivity LP CAMZYOS ukazuje v posuzované indikaci ve srovnani se SoC ICER ve vysi
1 840 595 K¢E/QALY. Lécivy pripravek proto nelze povazovat za ndkladové efektivni intervenci, nebot pomér
nakladl a prinosl neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. V pfipadé uzavieni
smluvnich ujednani navrzenych Zadatelem by hodnocenou terapii bylo mozno za nakladoveé efektivni povazovat

Analyza dopadu na rozpocet |é¢ivého pripravku CAMZYOS v posuzované indikaci odhaduje 465 az 2 105 celkem
IéCenych pacientl (465 az 405 pacient(l zahajujicich 1é¢bu v daném roce) a ukazuje vysledek ve vysi 204,0 az
718,2 milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné podklady
povazovat za souladny s vefejnym zajmem.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Pokud vSak bude dosazeno dohody ucastnikl na sniZeni naklad, mlzZe byt maximalni cena stanovena
nasledovné:

N&vrh St;:movisko
, . . vl y . Ustavu: v
Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: MC MFC (K¢)
(Ke) MC (K&)
0271791 CAMZYOS 2,5MG CPS DUR 28 35 845,86 34 452,97 40 320,03
0271793 CAMZYOS 5MG CPS DUR 28 35 845,86 34 452,97 40 320,03
0271795 CAMZYOS 10MG CPS DUR 28 35 845,86 34 452,97 40 320,03
0271797 CAMZYOS 20MG CPS DUR 28 35 845,86 34 452,97 40 320,03
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

1,0000 cps/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Ucastnikd na limitaci nakladd, mlzZe byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP CAMZYOS 2,5MG CPS DUR 28 v EU zjisténé v Nizozemsku.

Navrh . Uhrada pro
) Zadatele: Stanovisko Ustavu konecného
Kod SUKL | Ndzev LP | Doplnék ndzvu jadrova jadrovd uhrada / v .
, Ly spotrebitele /
uhrada/ baleni (K¢) balent (K&)
baleni (K¢)
0271791 CAMZYOS | 2,5MG CPS DUR 28 | 35 845,86 32 896,39 38 541,80
0271793 CAMZYOS | 5MG CPS DUR 28 35 845,86 32 896,39 38 541,80
0271795 CAMZYOS | 10MG CPS DUR 28 | 35 845,86 32 896,39 38 541,80
0271797 CAMZYOS | 20MG CPS DUR 28 | 35 845,86 32 896,39 38 541,80

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana. Pokud viak bude dosaZeno dohody ucastnikd na snizeni naklad(i, mohou byt podminky
Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Mavakamten je hrazen jako pridatnd terapie ke standardni Ié¢bé beta-blokdtory nebo antagonisty kalciovych
kanala v Iécbé symptomatické hypertrofické obstrukcni kardiomyopatie (NYHA trida 1l-111) u dospélych pacientd,
u kterych predchozi standardni Iécba nebyla dostatecné ucinnd, nebo jako monoterapie u pacientd, u kterych
lécba beta-blokdtory nebo blokdtory kalciovych kandli neni tolerovand nebo je kontraindikovand.

U pacientd, u nichZ se po 4—-6 mésicich uzivani maximdlni tolerované ddavky neprojevi Zadnd odpovéd' (napfr.
Zddné zlepseni symptomd, kvality Zivota, télesné vykonnosti, gradientu v LVOT), je tfeba zvdZit ukonceni Iécby.
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