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SOUHRN K 4. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS43723/2023, datum: 29. 8. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VYDURA (obsahujici 1éCivou latku rimegepant) je uréeny pro dospélé pacienty v akutni [éCbé migrény
s aurou nebo bez aury, u kterych predchozi Iécba alespori dvéma triptany nebyla dostatec¢né ucinna, byla
kontraindikovand, nebo ji pacienti netolerovali.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) VYDURA predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované skupiny
dospélych pacientl v akutni lécbé migrény s aurou nebo bez aury, u kterych predchozi |écba alespor dvéma
triptany nebyla dostatec¢né ucinna, byla kontraindikovana, nebo ji pacienti netolerovali oproti dostupné terapii
nesteroidnimi antiflogistiky, neopioidnimi analgetiky. Pfipravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné
symptomy a zlepsit kvalitu Zivota pacient(.

Pripravek je vyznamné ndakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Iécba (reprezentujici NSAID, neopioidni
analgetika apod.). PfedloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi
pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni 1é&bu. Zafazeni pFipravku do
systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlkaza finan¢ni dopad na prostifedky verejného zdravotniho
pojisténi souladny s vefejnym zdjmem. Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku VYDURA do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii akutni 1é¢by bolesti hlavy a stanovisko Ceské neurologické spoleénosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku VYDURA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Ucéastnik( fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS43723/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: rimegepant, peroralni

ATC: NO2CDO06

Lécivy pripravek: VYDURA 75MG POR LYO 2X1, VYDURA 75MG POR LYO 8X1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Akutni Iécba migrény s aurou nebo bez aury dospélych pacientd, u kterych predchozi 1é¢ba alespori dvéma
triptany nebyla dostatecné ucinna, byla kontraindikovana, nebo ji pacienti netolerovali.

Stanovisko k zadosti

Terapeuticka Ucinnost a bezpecnost rimegepantu v akutni Ié¢bé migrény s aurou nebo bez aury byla prokazana
v klinické studii BHV3000-301, BHV3000-302 a BHV3000-303. Hodnocena intervence je signifikantné ucinnéjsi
oproti placebu v Ustupu bolesti, Ustupu fotofobie a fonofobie po 2 h od podani |é¢by a ma dobry bezpeénostni
profil. Na zakladé vysledk(l post-hoc analyzy lze povaZovat data o Ucinnosti hodnocené intervence ze studii
BHV3000-301, BHV3000-302 a BHV3000-303 za platna i pro cilovou subpopulaci pacient( predlécenych alespon
2 triptany, prestoZe do studii vstupovala vétSinova populace triptany nepredlécena. U pacientl s predchozi
IéCbou alespon 2 triptany lze pozorovat trend vyssi Gcinnosti oproti placebu nez u ostatnich podskupin.

Pfedlozend analyza nakladové efektivity lécivého pripravku VYDURA v hodnocené indikaci ve srovnani
s komparatorem nejlepsi podplirna péce ukazuje ICER (pomér nakladd a pfinost) ve vysi 1,03 milion KE/QALY.
Lécivy pripravek tak lze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a ptfinost je
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci odhaduje 3 881 az 12 567 nové lé¢enych pacientl rocné a
ukazuje vysledek ve vysi 101,9 az 288,1 milionl K¢ v prvnich péti letech. Dle vyjadfeni VSeobecné zdravotni
pojistovny a Svazu zdravotnich pojistoven by stanoveni Uhrady mohlo vést k ohrozeni vefejného zajmu,
nicméné s ohledem na uzaviené smluvni ujednani limitujici dopad na rozpocet Ustav povaZuje vysledny dopad
na rozpocet za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych 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:

. . (e g s, Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého .y Maximalni cena y -
SUKL tioravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K) konecného spotiebitele
prip y / baleni (K¢)
0255599 VYDURA 75MG POR LYO 2X1 898,08 1266,38
0255600 VYDURA 75MG POR LYO 8X1 3592,00 4763,23
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
75 mg/den
Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:
Zakladni Ghrada se odviji od nejnizsi ceny LP VYDURA 75MG POR LYO 2X1 v EU zjisténé v Ceské republice.
Navrh Stanovisko Uhrada pro
, Nazev 7adatele: Ustavu: koneéného
Kéd fve o . P . g . "
SUKL lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotfebitele /
pripravku uhrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0255599 | VYDURA 75MG POR LYO 2X1 894,60 898,08 1261,70
0255600 | VYDURA 75MG POR LYO 8X1 3578,42 3592,32 5046,84
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/NEU

P: Rimegepant je hrazen u dospélych pacient(l v akutni [éCbé stfedné tézké a tézké migrény bez aury nebo s
aurou (MIDAS skére 11 bodu a vice), s frekvenci 2 az 8 migrendznich dni/mésic (MMD), rezistentni na lécbu
triptany (nedostatecna ucinnost alespon 2 rdznych triptand a kombinace triptanu s nesteroidnim
antiflogistikem, vidy ve tfech po sobé jdoucich atakdch migrény), nebo kde byla [écba triptany
kontraindikovand, nebo ji pacienti netolerovali. Lé¢ba rimegepantem je ukoncena v pfipadé nedostatecné
ucinnosti ve trech po sobé jdoucich zachvatech migrény. Definici Uc¢inné IéCby ataky migrény je zlepSeni bolesti
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z tézké nebo stfedni na lehkou nebo Zadnou béhem 2 hodin po podani |éku a trvani zlepSeni nejméné 24 hodin,
s vymizenim nebo trvanim lehkych nebolestivych obtéZujicich pfiznakl a bez vyznamnych nezadoucich ucinka.
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