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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS147287/2024, datum: 11. 9. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek METALYSE (obsahujici 1éCivou latku tenekteplaza) je urcen trombolytické 1é¢ba akutni ischemické
cévni mozkové prihody (iCMP) do 4,5 hodiny od okamZiku, kdy byl pacient naposledy bez ptiznakd.

ICMP je nahla porucha perfize mozku v disledku ucpani cévy nebo cév trombem, kterd vede k nevratnym
strukturdlnim zméndm a poskozeni mozkové tkané. PostiZzeny pacient musi byt pfi co nejrychleji po nastupu
pfiznak( (porucha hybnosti a/nebo citlivosti poloviny obli¢eje, konéetin nebo poloviny téla, porucha fedi,
poruchu vizu, nekoordinovanost pohyb(, deviace hlavy a oc¢nich bulbl, pohledova paréza, diplopie ¢i nahle
vznikld nevysvétlitelnd zavrat) transportovan do Centra vysoce specializované cerebrovaskularni péce nebo
Centra vysoce specializované péce o pacienty s iktem. Pokud je potvrzena diagnéza akutni iCMP musi byt
provedena intravendzni trombolyza (IVT). Casové okno na provedeni IVT je do 4,5 hod od vzniku pfiznakd. IVT
se provadi pomoci rekombinantnim tkafiovym aktivatorem plazminogenu (v CR zatim pouZivana alteplaza, LP
ACTILYSE).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) METALYSE s obsahem tenekteplazy je uréeny k trombolytické [écbé
akutni iCMP.

Na zakladé odborného hodnoceni dospél Ustav k zavéru, 7e klinickd data o U¢innosti a bezpe&nosti tenekteplazy
prokazuji obdobnou Ucinnost a bezpecnost jakou mda soucasné hrazenda terapie alteplazou (LP ACTILYSE).
Tenekteplaza je rekombinantnim tkanovym aktivatorem plazminogenu podobné jako alteplaza, se kterou je v
zasadeé terapeuticky zaménitelna.

S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pozadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje piipravku METALYSE Ghradu v posuzované indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku METALYSE v posuzované indikaci do
Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici
pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni zahrani¢ni a ¢eské doporucené postupy k terapii akutni
ischemické cévni mozkové prihody.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku METALYSE bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada, pokud Zadny z Ucastnik fizeni
(farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS147287/2024

Lécivy pfipravek a zadatel

Zadatel: Boehringer Ingelheim International GmbH
Zastupce: Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: tenekteplaza
ATC: BO1AD11
Lécivy ptipravek:

Kéd SUKL Ndzev lécivého pripravku Doplinék ndzvu
0272170 METALYSE 5000U INJ PLV SOL 1X25MG

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Boehringer Ingelheim International GmbH

Posuzovana indikace

Trombolytické 1é¢ba akutni ischemické cévni mozkové prihody (AICMP) do 4,5 hodiny od okamziku, kdy byl
pacient naposledy bez pfiznak(, a po vylouceni intrakranialniho krvaceni.

Stanovisko k Zadosti

Klinické dikazy pro priikaz G€innosti a bezpe&nosti pfipravku METALYSE povaiuje Ustav za dostatecné.
V pozadované indikaci jsou jiZz hrazeny z prostifedk( verejného zdravotniho pojisténi pripravky s obsahem
alteplazy (LP ACTILYSE), které jsou s posuzovanym pfipravkem METALYSE v zasadé terapeuticky zaménitelné.

Jelikoz Ustav nestanovuje pfipravku METALYSE vy$$i Ghradu ani méné omezujici podminky Ghrady oproti
terapeuticky zaménitelnym pfipravkim s obsahem alteplazy, neni hodnoceni nakladové efektivity ani dopadu
na rozpocet vyzadovano.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

Lécivy pripravek METALYSE byl spole¢né s jiz hrazenymi pfipravky s obsahem alteplazy zarazen do referenéni
skupiny ¢. 15/1 — fybrinolytika, parenteralni - enzymy.
K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

. Maximalni
Kéd Navrh Stg?;\czlfo cena pro
SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: MC ) konecéného
(K¢) MC (K&) spotrebitele
(K¢)
0272170 | METALYSE SOOOLlj)(”z\j;,\:IE;V SOL 40 000,00 37 581,54 4389411

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
25,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Naze Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro
zev .
Kéd e L. jadrova dhrada | Ustavu: jadrova | konecného
. lécivého Doplnék nazvu Lo , , .o

SUKL - / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotfebitele
pfipravku Y P
(KE) / baleni (Kg)

0272170 | METALYSE 5000U INJ PLV SOL 16 436,45 15 806,54 19 737,99

1X25MG

Zakladni uhrada se odviji od zdkladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému Uhrad referenc¢ni

skupiny ¢. 15/1 — fybrinolytika, parenteralni - enzymy.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

A

P: Tenekteplaza je hrazena u pacientl s ischemickou cévni mozkovou prihodou (léCbu je nutno zahdjit do 4,5
hodin od vzniku ptiznak( ischemické cévni mozkové prihody a po vylouceni intrakranialniho krvaceni vhodnou

zobrazovaci metodou).
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