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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS117968/2024, datum: 22. 8. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BIKTARVY (obsahuijici fixni kombinaci léCivych latek biktegravir, emtricitabin a tenofovir alafenamid)
je uréeny k 1é¢bé pacientl s HIV. Zadatel poZaduje rozsifeni Ghrady v predmétné indikaci stran odstranéni
podminek, které je v soucasné dobé nezbytné splnit, aby mohl byt LP BIKTARVY pfedepsan naivnim (dosud
nelécenym) pacientiim.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) BIKTARVY byl zhodnocen v terapii naivnich pacientl s HIV jako
srovnatelné ucinna a bezpecnad intervence jako LP TRIUMEQ (fixni kombinace dolutegravir/abakavir/lamivudin).

V rdmci spravniho fizeni bylo prokazano, Ze predpokladany dopad do rozpoctu spojeny s Uhradou Iécivého
pfipravku nepredstavuje zvyseni vydajl ze systému zdravotniho pojisténi a pripravek splfiuje podminky ucelné
terapeutické intervence pro ucely stanoveni Ghrady z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty ?adosti o zménu indikaéniho omezeni pfipravku BIKTARVY
spocivajici v odstranéni podminek, které je v soucasné dobé nezbytné splnit, aby mohl byt LP BIKTARVY
predepsan naivnim pacientim s HIV. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické
analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici
pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy pro terapii HIV a vyjadfeni
Spole&nosti infekéniho lékaistvi CLK JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku BIKTARVY bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena uhrada, pokud ve spravnim fizeni
Zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS117968/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Gilead Sciences Ireland UC
Zastupce: Gilead Sciences s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace biktegravir, emtricitabin a tenofovir alafenamid, perordini podani
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ATC: JO5AR20

Lécivy ptipravek: BIKTARVY 50MG/200MG/25MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Gilead Sciences Ireland UC, IC: 259755, IDA Business & Technology Park, T45 DP77 Carrigtohill, Co. Cork, Irsko

Posuzovana indikace

Terapie dospélych naivnich pacient( s HIV.

Stanovisko k zadosti

LP BIKTARVY prokazal ve studii Gallant et al. 2017 non-inferioritu oproti relevantnimu komparatoru, tzn. LP
TRIUMEQ, s obsahem fixni kombinace dolutegravir/abakavir/lamivudin v terapii naivnich pacient( s HIV (u
obecné populace, tzn. si bez rizikovych faktor(, které jsou uvedeny v soucasnych podminkach uhrady LP
BIKTARVY

Ustav konstatuje, 7e zména podminek Ghrady LP BIKTARVY spocivajici v odstranéni podminek, které je v
soucasné dobé nezbytné splnit, aby mohl byt LP BIKTARVY predepsan naivnim pacientlim s HIV, nevykazuje
oproti LP TRIUMEQ zvySeni vydajli ze systému zdravotniho pojisténi. V pfedmétném spravnim fizeni tak bylo
prokdzano, Ze pfripravek BIKTARVY v nové navrhované indikaci splfiuje podminky ucelné terapeutické
intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o vetrejném zdravotnim pojisténi.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni posuzovana.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

1 tableta.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni
Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

evvs

50MG/200MG/25MG TBL FLM 30 v EU zjisténé v Madarsku.
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Navrh | Stanovisko | Uhrada pro
Zadatele: Ustavu: konecného | Stdvajici
Kéd Nazev lécivého . jadrova jadrova spotrebitele | maximadlni
. .. . Doplinék nazvu . ., . o .
SUKL pfipravku/PZLU uhrada/ | dhrada/ | /baleni(KE) | dhrada/
baleni baleni (Kc) baleni (Kc)
(K¢)
0223000 | BIKTARVY 50MG/200MG/25MG 14 921,27 | 13352,24 16 214,56 18 007,02
TBL FLM 30
0255259 | BIKTARVY _?_gl:/lﬁﬁOP’OOMG/ZSMG 14 921,27 | 13352,24 16 214,56 18 007,02

Podminky uhrady

Jsou zménény nasledovné:

S

P: Pripravek je hrazen v [écbé dospélych pacient( s infekci HIV-1:

a) dosud nelécenych, u kterych je prokazana nepfitomnost virové rezistence na skupinu inhibitor( integrazy,
emtricitabin nebo tenofovir

b) u virologicky suprimovanych

c) u pacientl s virologickym selhanim, u kterych je prokazana nepfitomnost virové rezistence na skupinu
inhibitord integrazy, emtricitabin nebo tenofovir.
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