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SOUHRN KE 3. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn SUKLS158684/2023, datum: 14. 8. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké poutziti byl hodnocen

Lécivé pripravky SYLVANT (obsahujici [éCivou latku siltuximab, SIL) jsou uréeny k 1é¢bé urcen k Iécbé dospélych
pacientl s multicentrickou formou Castlemanovy choroby (CD), ktefi jsou negativni na virus lidské
imunodeficience (HIV) a negativni na lidsky herpesvirus-8 (HHV-8), idiopatickd multicentricka forma (iMCD).
Jedna se o zavainé nemaligni vzacné lymfoproliverativni onemocnéni, které mze mit chronicky mirny pribéh
odpovidajici systémové zanétlivé reakci organismu az agresivni formu koncici multiorganovym selhanim a smrti.
Onemocnéni ma vyznamny vliv na kvalitu Zivota.

Lécivy pripravek SYLVANT (dale jen ,pfipravek”) ve spojeni s nejlepsi podplrnou IéCbou predstavuje pfidanou
hodnotu v plném rozsahu schvalené indikace u dospélych pacientl s iMCD.

Pripravek podavany spolecné s nejlepsi podplrnou lécbu ma potencial u pacientl s iMCD zmirnit priznaky
onemocnéni a zlepsit tak kvalitu Zivota pacient(.

Pripravek spliiuje odbornd kritéria pro posouzeni jako vysoce inovativni lécivy pripravek (VILP) dana
ustanovenim § 39d odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, protoZe v dostatecné mire bylo
doloZeno, Ze v hodnoceném primarnim parametru (dosazeni trvalé nadorové a symptomatické odpovédi), ktery
ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespor k 30 % zlepseni oproti hrazené l1écbé.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje prvni do¢asnou thradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pFipravkd SYLVANT do systému thrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které pfedlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pfipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni ¢eska i zahranicni doporuceni pro pouziti SIL u pacient( s iMCD.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivym pFipravklm SYLVANT bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana prvni docasnd uhrada a IécCivé pripravky
budou z prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi dodasné hrazeny, pokud Zadny z Gcastnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisovd znacka: SUKLS158684/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Recordati Netherlands B.V., IC: 62352385, Beechavenue 54, 1119PW Schiphol-Rijk,
Nizozemské kralovstvi
Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: siltuximab, intravendzni podani
ATC: LO4AC11
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0210037 SYLVANT 100MG INF PLV CSL 1
0210038 SYLVANT 400MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Recordati Netherlands B.V.

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl s multicentrickou formou Castlemanovy choroby (MCD), ktefi jsou negativni na virus
lidské imunodeficience (HIV) a negativni na lidsky herpesvirus-8 (HHV-8).

Stanovisko k Zzadosti

PredloZené klinické podklady prokazaly vyznamny benefit pfipravku SYLVANT v redukci symptomU iMCD oproti
placebu. Primarnim hodnocenym cilem v klinické studii van Rhee et al., 2014 bylo dosaZeni trvalé nddorové a
symptomatické odpovédi. Primarniho cile dosahlo 34 % pacient(l v rameni SIL a Zadny pacient v rameni placeba.
V pribéhu studie nedoslo k Zddnému Umrti, z nezaddoucich vedlejsich Ucinkd stupné 3 a vyssi se jednalo
predevsim o Unavu, noc¢ni poceni a anemii. Podil nezadoucich Ucinkl byl v obou ramenech srovnatelny.

Dlouhodobad bezpecnost a Gcinnost byla sledovana v extenzi podkladové klinické studie s medianem trvani lécby
SIL 5,5 let. BEhem tohoto sledovani se neobjevila Zadna nova bezpecnosti rizika. Z 60 zarazenych pacientt doslo
u 2 k progresi onemocnéni. Trvala kontrola onemocnéni byla zjisténa u 70 % pacientd.

Posuzovany pfipravek spliuje odbornd kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako VILP, protoze v
dostatecné mife bylo doloZeno, Ze v hodnoceném primdrnim parametru (dosazeni trvalé nadorové a
symptomatické odpovédi), ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespori k 30 % zlepseni oproti hrazené 1é¢bé.
Primarniho cile bylo dosazeno u 34 % pacientl v rameni SIL a 0 % v rameni placeba.

S ohledem na to, Ze kvalita Zivota pacient( s iMCD je omezena pfiznaky onemocnéni (pfedevsim Unava, fyzicka
vykonnost) a SIL v podkladové studii prokazal redukci priznak( i zlepseni Unavy, je mozné konstatovat, Ze
primarni parametr v podkladové studii ma vliv na kvalitu Zivota.
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Analyza nakladové efektivity pfipravku SYLVANT v posuzované indikaci ve srovndani ve srovndni s komparatorem
placebo (resp. BSC) nesplfiuje minimalni poZadavky na kvalitu, nebot Ustavu dosud nebyly pFedlozeny
relevantni metodicky spravné scénare a nakladovou efektivitu tak nelze s akceptovatelnou mirou nejistoty
vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady nenf prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku SYLVANT v posuzované indikaci 10 az 35 Iécenych pacientl a
ukazuje vysledek ve vysi 16,0 az 55,9 miliond K¢ v prvnich péti letech. Pfi zohlednéni uzavieného financ¢niho
ujedndni bude dopad na rozpocet pfiznivé;jsi. Vysledny dopad na rozpocet |ze povaZovat za souladny s vefejnym
zajmem.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli 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 lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

. Maximalni
Kéd Navrh Stzfmowsko cena pro
P Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: konecného
SUKL MC (K¢ febitel
(K¢) MC (K&) spotrev itele
(KE)
0210037 SYLVANT 100MG INFPLVCSL 1 13 000,00 11 723,05 14 353,37
0210038 SYLVANT 400MG INF PLV CSL 1 48 000,00 46 252,22 53 799,50

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

39,2857 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojiéténi je stanovena do¢asna na 2 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP SYLVANT 100MG INF PLV CSL 1 v EU zjiSténé v Rumunsku.
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Navrh Stanovisko
Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K¢) JUHR (K¢)
0210037 SYLVANT 100MG INF PLV CSL 1 10 747,38 11 360,85 13 238,77
0210038 SYLVANT 400MG INF PLV CSL 1 42 989,54 45 443,41 52 955,09
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Siltuximab je hrazen v terapii dospélych pacientl s multicentrickou formou Castlemanovy choroby, ktefi jsou
negativni na virus lidské imunodeficience (HIV) a lidsky herpes virus-8 (HHV-8). Lécba je hrazena do selhani léCby
nebo do nepfijatelné toxicity.
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