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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS174912/2024, datum: 3. 10. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OCREVUS 920MG INJ SOL 1X23ML (obsahujici IéCivou latku okrelizumab s.c.) je uréeny k lécbé
pacientl s relabujici remitentni roztrousenou sklerézou (dale jen ,,RS“) v 1. a 2. linii a u pacientl s ¢asnou
primarné progresivni RS.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek” nebo ,LP“) OCREVUS 920MG INJ SOL 1X23ML byl zhodnocen jako
terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici vIécbé) s dostupnou terapii
pripravkem OCREVUS 300MG INF CNC SOL 1X10ML a srovnatelné ucinny s dostupnou terapii ofatumumabem
(LP KESIMPTA).

V prabéhu spravniho tizeni nebylo prokazano, Ze naklady na hodnocenou intervenci nepredstavuji navyseni
nakladl z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi oproti zaménitelné, resp. srovnatelné Gcinné terapii.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku OCREVUS 920MG INJ SOL 1X23ML do systému
Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceutickd spolec¢nost uvadéjici
pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii roztroudené sklerézy a
stanovisko Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?
Lécivy pripravek:

a) bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada v indikaci ¢asna primarné progresivni RS, pokud ve
spravnim fizeni dojde k dohodé tGcastnikl na snizeni nakladl na pfipravek. Je nezbytné, aby ve spravnim
fizeni byly predloZeny smlouvy o limitaci naklad( uzaviené mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a
zdravotnimi pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, léCivy pfipravek nebude vtéto indikaci z
prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.

b) nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada v indikaci relaps remitentni RS a lécivy pripravek
nebude z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z GcastnikU
fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by
odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS174912/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: okrelizumab, subkutdni podani

ATC: LO4AAGO8

Lécivy pripravek: OCREVUS 920MG INJ SOL 1X23ML

Driitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155, Emil-Barell-StraBe 1, 79639

Grenzach-Wyhlen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s relaps remitentni RS v 1. a 2. linii a casnou primarné progresivni RS.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé dat studie OCARINA Il byla prokdzana non-inferiorita expozice okrelizumabu po poddani davky 920
mg s.c. oproti 600 mg i.v. Obdobné prinosy |écby okrelizumabem v obou Iékovych formach jsou podporeny také
vysledky sekundarnich a explorativnich parametr( (celkovy pocet T1 Gd+ |ézi, novych nebo zvétSujicich se T2
lézi detekovanych na MRI a roéni vyskyt relapst) ve 24. tydnu. Ustav posoudil l1é¢bu okrelizumabem (LP
KESIMPTA) u pacientl s relaps remitentni RS jako srovnatelné ucinnou v parametru rocni vyskyt relapst a
s odlisSnou bezpecnosti oproti Ié¢bé ofatumumabem.

Pti zohlednéni naklad( na terapeuticky zaménitelny LP OCREVUS i.v. (v indikaci PPRS a RRRS) a srovnatelné
acinny LP KESIMPTA (RRRS) ve vysi Ustavu zndmé z Giedni innosti nelze predmétny Ié¢ivy piipravek OCREVUS
s.c. povazZovat za nakladové efektivni intervenci a dopad na rozpocet nelze povaZovat za neutrélni, nebot jeho
naklady jsou vy$$i neZ naklady na LP OCREVUS i.v., resp. LP KESIMPTA znamé Ustavu z Gfedni ¢innosti.
Zadatel predlozil Ustavu jako obchodni tajemstvi ndvrh finanéniho ujedndni, podle kterého néaklady na LP
OCREVUS:

a) nejsou vyssi nez naklady na LP OCREVUS i.v. znamé Ustavu z Gfedni ¢innosti v indikaci PPRS

b) jsou vy3si nez naklady na LP KESIMPTA zndmé Ustavu z Gfedni ¢innosti v indikaci RRRS

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s |éCivym pfipravkem s obsahem okrelizumabu i.v.
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Klécivému pripravku byla identifikovdana srovnatelné Gcinnd a nakladové efektivni terapie, a to Iécba
ofatumumabem.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena. Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastniki na snizeni naklad( / financni
limitaci dopadu na rozpocet, mlZe byt stanovena nasledovné:

Kod Nézev lécivého .y Maximdini cena Maximdini cena pro
SUKL Horavku Doplnék ndzvu vjrobce / baleni (K¢) konecného spotrebitele
prip Y / baleni (K¢)
920MG INJ SOL
0272434 OCREVUS IX23ML 247 083,89 283 229,60

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
5,0411 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikd na snizeni nakladd / finanéni limitaci dopadu na rozpocet, mize byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od dennich ndkladi srovnatelné ucinné terapie skupiny s obsahem lécivé Idatky

ofatumumab.
Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova dhrada/ | & , .
4o ravky baleni (K&) uhrada / baleni | spotiebitele /
prip (K&) baleni (K&)
0272434 OCREVUS 920MG INJ SOL 204 789,10 177 410,84 208 520,27
I1X23ML
Podminky uhrady

Nejsou stanoveny.
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