' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS135647/2024, datum: 24. 10. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BEYFORTUS (obsahujici Iécivou latku nirsevimab) je uréeny k prevenci pacientll onemocnéni dolnich
cest dychacich respira¢nim syncytidlnim virem (RSV) u novorozenc( a kojencli béhem jejich prvni sezény RSV.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,prfipravek”) BEYFORTUS predstavuje pfidanou hodnotu u novorozenct a kojencl v
prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respiraénim syncytidlnim virem (RSV) béhem jejich prvni sezény
RSV oproti symptomatické 1écbé a prokdzal obdobny klinicky pfinos u déti, u nichz je mnozné pouzit pripravek
SYNAGIS. Pripravek ma potencial vyznamné snizit incidenci |ékarsky oSetfené infekce dolnich cest dychacich (vc.
hospitalizace) souvisejicich s RSV. Ustav na zakladé provedeného hodnoceni rozdélil 7adatelem poZadovanou
indikaci pro stanoveni Uhrady pripravku BEYFORTUS na tyto populace:

a) Populace novorozencl, ktefi splfiuji indikaéni kritéria LP SYNAGIS
Pfipravek je méné nakladny ne? dostupnd hrazend standardni |é¢ba LP SYNAGIS. Proto Ustav pfipravek posoudil
jako nakladové efektivni Iécbu.

Ustav proto vydava v této &asti (populace novorozencd, ktera splfiuje indika&ni kritéria LP SYNAGIS) pozitivni
zhodnoceni a navrhuje Uhradu pfiznat.

b) Populace novorozencd, ktera nesplriuje indikacni kritéria LP SYNAGIS

Pripravek je vyznamné ndkladné;jsi nez dostupna hrazena standardni |é¢ba v podobé nejlepsi podplirné 1écby
(tzv. best supportive care; BSC). PfedloZené analyzy neprokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire
vyvazeny vy$§imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav piipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni [é¢bu.
Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikaz( dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi, ktery je v souladu s vefejnym zajmem.

Ustav proto s ohledem na neprokazani nakladové efektivity vydava v této ¢asti (populace novorozenct, kterd
nespliuje indikacni kritéria LP SYNAGIS) negativni zhodnoceni a navrhuje Uhradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku BEYFORTUS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporuéeni odbornych spole¢nosti CLS JEP (Ceské neonatologické spoleénosti, Ceské vakcinologické
spole¢nosti, Ceské pediatrické spoleénosti, Spole¢nosti pro epidemiologii a mikrobiologii, Odborné spole¢nosti
praktickych détskych lékar(l) k dostupnosti prevence RSV infekci v kojeneckém véku.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

a) Populace novorozencl, ktefi splfiuji indikaéni kritéria LP SYNAGIS
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Lécivému pfripravku BEYFORTUS bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada, pokud zZadny z ucastnikl
fizeni (farmaceuticka spoleé¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

b) Populace novorozencd, ktefi nespliiuji indikacni kritéria LP SYNAGIS

Léc¢ivému pfripravku BEYFORTUS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnikd na sniZzeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly pfedlozeny
smlouvy o limitaci ndklad( uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, lécivy pripravek nebude z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi pro tuto populaci
standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS135647/2024
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Sanofi Winthrop Industrie
Zastupce: Sanofi s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: nirsevimab (injekéni roztok k intramuskularnimu podani)
ATC: JO6BD08

Lécivy ptipravek:

0268888 BEYFORTUS  50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+2S)

0268891 BEYFORTUS  100MG INJ SOL ISP 1X1ML+2S)

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Sanofi

Posuzovana indikace

Prevence onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim syncytialnim virem (RSV) u novorozenct a kojencl
béhem jejich prvni sezény RSV.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace pfedloZenych klinickych podklad@ a klinicky p¥inos u populace pacientd pro
kterou je Zadano o stanoveni Uhrady, povaZuje za prokazany. Dle dostupnych podkladd pfipravek vyznamné
snhizuje incidenci lékafsky osetfené infekce dolnich cest dychacich (v€. hospitalizace) zplsobené RSV
charakterizované prevazné jako bronchiolitida nebo pneumonie, redukuje pocet hospitalizaci souvisejicich
s RSV.

Analyza nakladové efektivity byla posouzena samostatné pro populace novorozencl, ktefi spliuji indikacni
kritéria LP SYNAGIS (tj. populace novorozencl ve vysokém riziku RSV) a populace, ktefi nespliuji indikacni
omezeni pro podani LP SYNAGIS, tito novorozenci byli déle rozdéleni do subpopulace novorozenct narozenych
predcasné a narozenych v terminu.

Analyza typu CMA oproti LP SYNAGIS prokazala, Ze naklady na LP BEYFORTUS jsou pfi srovnatelné ucinnosti a
bezpecnosti nizsi nez na LP SYNAGIS. Hodnocenou intervenci tak lze v této ¢asti povaZovat za nakladové
efektivni.

Analyza typu CUA oproti stavu bez profylaxe ukazuje ICER ve vysi 1627 078 KE/QALY pro populaci predéasné
narozenych détia 1 728 392 K&/QALY pro populaci déti narozenych v terminu. Vysledek scénare zohledrujiciho
navrh financniho ujednani je srovnatelny s pomérem nakladd a ptinosua jinych jiz hrazenych terapeutickych
intervenci.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Dopad na rozpocet pro celou hodnocenou populaci (cilova populace 91 149 novorozencl z toho LP BEYFORTUS
léCeno 37 339 aZ 68 682 novorozenctl) Cini 403,7 az 841,4 mil. K¢ v nasledujicich 5 letech. Vysledny dopad na
rozpocet lze s ohledem na shromazdéné podklady povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Vysledek scénafe zohlednujiciho ndvrh finanéniho ujednani je ptiznivéjsi. Scénaf neni relevantni pro zhodnoceni
dopadu na rozpocet, nebot ve spravnim fizeni nebyly pfedlozeny predmétné smlouvy.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.
K 1éCivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

, Nazev Maximalni cena Maximalni cena pro
Kéd v . . . - Y.
P lécivého Doplinék nazvu vyrobce / baleni | koneéného spotiebitele
SUKL . Y .
pfipravku (K¢) / baleni (Kg)
0268888 | BEYFORTUS | 50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+2S) 13 873,24 16 809,75
0268891 | BEYFORTUS 100MG INJ SOL ISP 1X1ML+2S) 13 873,24 16 809,75

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

Nirsevimab pro déti <5 kg = 50,0000 mg
Nirsevimab pro déti > 5 kg = 100,0000 mg

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od priiméru druhé a treti nejnizsi ceny LP BEYFORTUS 50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+2S])
v EU zjiSténé v Némecku a Lucembursku.
Navrh Stanovisko Uhrada pro
, Nazev 7adatele: Ustavu: koneéného
Kéd Ly 2 . iy . g . "
SUKL lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0268888 | BEYFORTUS | 50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+2S) 13 873,24 13 161,75 15 996,94
0268891 | BEYFORTUS | 100MG INJ SOL ISP 1X1ML+2S) 13 873,24 13 161,75 15 996,94
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: LéCivy pripravek je hrazen k prevenci zavazného onemocnéni dolnich cest dychacich, které je zplsobené
respiracnim syncytialnim virem (RSV) u nasledujicich skupin déti:

1. Novorozenci gestaéniho stafi < 31 + 6 narozeni v prvni RSV sezdné/vstupujici do prvni RSV sezdny.
Novorozencim, kterym byla imunoprofylaxe aplikovana v obdobi leden-btezen, jiz neni dalsi imunoprofylaxe
hrazena.

2. Novorozenci s BPD bez ohledu na gestacni stafi, ktefi vyzadovali IéCbu chronického plicniho onemocnéni
(BPD/CLD) (oxygenoterapii, bronchodilatacni terapii, kortikoidy, diuretika) jesté 6 mésicl pred zaéatkem RSV
sezdny.
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3. Nezrali novorozenci, ktefi jsou ohrozeni nozokomialni RSV infekci: je hrazena 1 davka LP.

4. Déti mladsi 2 let s hemodynamicky vyznamnou vrozenou srdeéni vadou.

5. Novorozenci gestacniho stari 32+0 az 34+6, ktefi splniuji rizikové skére 4 a vice bod v rizikovych parametrech:
chronologicky vék méné nez 3 mésice (1), zavazné neurologické onemocnéni (periventrikularni leukomalacie,
intracerebralni krvaceni, cévni mozkova prihoda, hydrocefalus) (1), hmotnost mensi nez 10. percentil (1),
propusténi z nemocnice v obdobi 1.10. — 30.4. (1), starsi sourozenec (1), dité z viceCetného téhotenstvi (0,5),
pohyb v détské skupiné (0,5), koureni ve spole¢né domacnosti (0,5), socidlni status /“crowding” (vice jak 5 ¢len(
rodiny bydlici v malém prostoru)(0,5).

Pokud vsak bude dosazeno dohody uUcastnikli na snizeni nakladd, mohou byt podminky Uhrady stanoveny
nasledovné:

AE/NEO, PED
P: Nirsevimab je hrazen v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim syncytidlnim virem (RSV) u
novorozenct a kojencli béhem jejich prvni sezony RSV.
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