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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS159549/2024, datum: 23. 10. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek RYEQO (obsahujici l1écivé latky relugolix, hemihydrat estradiolu a norethisteron-acetat) je urceny k
symptomatické |écbé endometriézy u pacientek s predchozi medikamentézni nebo chirurgickou Iécbou.
Endometridza je typicky spojena s pfiznaky jako je bolest panevni oblasti, bolestivd menstruace a subfertilita.
Bolestivé symptomy jsou hlaseny velmi ¢asto, pficemz bolest se stava chronickou a zhorsuje kvalitu Zivota.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) RYEQO predstavuje pridanou hodnotu v |écbé stfedné zavainych az
zavaznych pfiznak( déloZznich myomu u dospélych Zen v reprodukénim véku oproti nejlepsi podplrné Iécbé
(BSC). Pripravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné symptomy, tj. predevsim bolest pojici se s
endometridzou. Pfipravek je srovnatelné ucinny s analogy gonadoliberinu (aGnRH) s vyhodou dlouhodobého
podavani.

Ze standardni |éCby je v predmétné indikaci moZné zvolit pouze nejlepsi podplrnou lécbu ¢i po omezenou dobu
analoga gonadoliberinu.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni lécba nejlepsi podplrnou péci. Predlozené
analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vysSimi pfinosy pro pacienty. Proto
Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zafazeni piipravku do systému Ghrad piedstavuje dle
shromazdénych dikaz( dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi, ktery je v souladu s verejnym
zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Uhradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku RYEQO do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii déloznich myom( i dostupna vyjadieni odborné spole¢nosti CGPS CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?
Lécivému pripravku RYEQO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Ucastniku fizeni

(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 3)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS159549/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Gedeon Richter Plc.
Zastupce: Gedeon Richter Marketing CR

Léciva latka a cesta podani: relugolix/hemihydrat estradiolu/norethisteron-acetat, peroralni podani
ATC: HO01CC54
Lécivy pripravek: RYEQO 40MG/1MG/0,5MG TBL FLM 28,
RYEQO 40MG/1MG/0,5MG TBL FLM 84(3X28)
Drzitel rozhodnuti o registraci: Gedeon Richter Plc.

Posuzovana indikace

Symptomaticka lIé¢ba endometridzy u pacientek s predchozi medikamentdzni nebo chirurgickou l1é¢bou.

Stanovisko k zadosti

Dukazy o ptinosu terapie LP RYEQO dokladaji randomizované studie faze I, SPIRIT 1 a SPIRIT2, navazujici studie
LIBERTY Extension, které dostate¢nym zplsobem doloZily statisticky i klinicky vyznamny pfinos lécby u
dospélych premenopauzalnich Zen s endometriézou diagnostikovanou béhem poslednich 10 let. Jednalo se o
pacientky se stfedné zavaznou, zavaznou nebo velmi zavaZznou dysmenoreu a stfedné zavaznou, zavaznou nebo
velmi zavaznou nemenstruacni panevni bolesti ve srovnani s placebem (resp. observaci/nejlepsi podpurnou
|éCbou).

Pripravek vykazal signifikantni pfinos ve vétsiné sledovanych parametr(, tj.v primarnim cili (co-primary
endpoint): mira odezvy ve 24. tydnu v parametrech dysmenorea a nemenstruacni panevni bolest, dale
v sekundarnich cilech (vliv na dysmnoreu / funkci / dyspareunii / nepanevni bolest aj.). Nezadouci pfihody se
vyskytovaly s nizkou Cetnosti a vykazovaly pouze mirny charakter. Dalsi pfedloZenou evidenci byla doloZena
srovnatelna ucéinnost LP RYEQO oproti analoglim gonadoliberinu.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemozfiujici vyhodnoceni.
Predlozena analyza nakladové efektivity ukazuje pfi srovnani 1éCivého pripravku RYEQO s BSC ICER (pomér
nakladl a pfinosl) ve vysi 0,3 miliond KE/QALY a ve srovnani s aGnRH ukazuje ICER ve vysi 0,1 milion KE/QALY.
Lécivy pripravek tak lze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladl a pfinosu je
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet LP RYEQO odhaduje 1 470 az 3 050 lécenych pacientek v prvnich péti letech a
ukazuje vysledek ve vysi 26,3 az 54,6 mil. K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na shroméazdéné dlikazy Ize dopad
na rozpocet povazovat za souladny s vefejnym zajmem.

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

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 Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena
Maximalni cena neni predmétem Zadosti.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Nestanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojiéténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:
VySe uhrady LP RYEQO je stanovena souctem uUhrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislusnych

samostatné hrazenych IéCivych latek.

Navrh . Uhrada pro Stavajici
i . Stanovisko v L
Kod Nizev Doplnék nézva Zadatele: Ustavu: konecného maximalni
SUKL P JUHR JUHR (K(%) spotiebitele Ghrada /
(K¢) / baleni (K¢) baleni (K¢)
40MG/1MG/0,5MG
0255131 RYEQO TBL FLM 28 1059,88 | 1059,88 1423,40 1423,40
40MG/1MG/0,5MG
0255253 RYEQO TBL FLM 84(3X28) | 3179,65 | 3 179,65 4270,21 4270,21
Podminky Uhrady
Jsou stanoveny nasledovné (nové stanovené podminky uvedeny tucné):
E/GYN
P:

1) Pripravek je hrazen k |éCbé stfedné zavaznych aZz zavaZnych ptiznak( déloznich myom0 u dospélych Zen v
reprodukénim véku nevhodnych k chirurgické [é¢bé. Celkova délka 1é¢by je mozna po maximalni dobu 104
tydn(.

2) Pripravek je hrazen u dospélych Zen v reprodukénim véku k symptomatické lécbé endometriézy u

pacientek s predchozi medikamentézni nebo chirurgickou lécbou onemocnéni. Pfipravek je uréen k
dlouhodobému uzivani s ukoncenim lécby pfi dosazeni menopauzy.
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