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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS82144/2024, datum: 26. 11. 2024

Ustav uvadi, e 1é¢ivy ptipravek LAGEVRIO ma aktudlné stanoveny podminky thrady a cenu pro kone¢ného
spotrebitele na zdkladé mimoradného opatieni obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi, a to do 31. 12. 2024.

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek LAGEVRIO (obsahujici [é¢ivou latku molnupiravir) je uréeny k 1é¢bé dospélych pacientl s covid-19,
ktefi nevyzaduji dopliikovou Ié¢bu kyslikem, jsou ve vysokém riziku progrese do zavazné formy onemocnéni
covid-19 a neni u nich mozna lécba registrovanymi antivirotiky.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) LAGEVRIO predstavuje pfidanou hodnotu u skupiny pacientl s mirnym
a stfedné tézkym onemocnénim covid-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zdvazného onemocnéni
s potfebou hospitalizace oproti standardni terapii (bez poufZiti antivirotik). Pfipravek ma potencidl u téchto
pacientd snizit riziko hospitalizace pro covid-19 ¢i Umrti. Oproti ostatnim antivirotiklim pouzivanym v soucasné
dobé klécbé dospélych pacientl s covid-19, tzn. nirmatrelvir/ritonaviru a remdesiviru, lze povaZovat LP
LAGEVRIO za srovnatelné Gc¢innou intervenci.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna standardni terapie (bez pouziti antivirotik). PredloZzené analyzy
prokdzaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mirfe vyvazieny vysSimi pfinosy pro pacienty, resp. byla
prokdzana nakladova efektivita oproti postupu bez pouziti antivirotik. Ndklady na |é¢bu hodnocenym
pripravkem ve srovnani s nirmatrelvir/ritonavirem a remdesivirem nejsou vyssi. Proto Ustav pfipravek posoudil
jako nakladové efektivni Iécbu.

Finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazidénych dikaz( v souladu
s vefejnym zdjmem. Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku LP LAGEVRIO do systému uhrad. 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
doporudené postupy k terapii covid-19 a stanoviska Spole¢nosti infekéniho Iékafstvi CLS JEP ze dne 19. 2. 2024
azedne 15.7.2024.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LAGEVRIO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud zZadny z Ucastnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS82144/2024
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: molnupiravir, peroralni poddani
ATC: JO5AB18
Lécivy pripravek: LAGEVRIO 200MG CPS DUR 40

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Merck Sharp & Dohme s.r.o0., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Ceskd republika

Posuzovana indikace

Lécba onemocnéni COVID-19 u dospélych pacientd, ktefi nevyZaduji doplikovou lécbu kyslikem, jsou ve
vysokém riziku progrese do zdvazné formy onemocnéni covid-19 a u kterych neni mozna lécba registrovanymi
antivirotiky.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé vysledkl analytické zpravy Preventivni tcinek ordlnich antivirotik proti umrti a tézkému pribéhu
covid-19 v CR v dobé vyskytu varianty SARS-CoV-2 omikron, ktera zpracovala data ¢eskych pacientd s covid-19
|éCenych v prabéhu roku 2022 a vysledk klinickych studii provedenych v zahranici na obdobnych populacich,
Ize mit za prokazané, ze LP LAGEVRIO je oproti standardni terapii (bez pouZiti antivirotik) u rizikové populace
ucinnéjsi v prevenci hospitalizace pro covid-19 ¢i umrti. Soucasné vysledky vzdjemného srovnani LP LAGEVRIO
oproti ostatnim antivirotikim proti covid-19, tzn. nirmatrelvir/ritonvariu a remdesiviru, byly bez statistické
vyznamnosti, Ustav proto povaZiuje tyto intervence za srovnatelné G&inné.

Lécivy pripravek LAGEVRIO prokazal nakladovou efektivitu oproti standardni terapii (bez pouziti antivirotik).
VySe hodnoty ICER (inkrementdini poméru nakladd a pfinosd) byla 263 127 KE/QALY. Oproti
nirmatrelvir/ritonaviru a remdesiviru je LP LAGEVRIO pfi srovnatelnych pfinosech méné nakladnou intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 23 436 kazdorocné lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 25,2
miliond K¢ kaZzdoro¢né v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dikazy povazuje Ustav dopad na
rozpocet v souladu s vefejnym zdjmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné uc¢innd a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
konec¢ného spotiebitele
/ baleni (K¢)

0278479 LAGEVRIO 200MG CPS DUR 40 15 399,85 18 553,75

Kaéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pripravku P vyrobce / baleni (K¢)

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
1 600,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od dohody o uhradé LP LAGEVRIO 200 MG CPS DUR 40.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
. . v iadatele: Ustavu: koneéného
Kad Nazev lécivého _— ‘s . ‘s ‘. Y L
SUKL pfipravku/PZLU Doplnék nazvu jadrova uhrada | jadrova uhrada | spotfebitele /
/ baleni (K&) / baleni (Kg) baleni (K¢)
0278479 | LAGEVRIO 200MG CPS DUR 40 15 335,15 12 277,05 14 986,26

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

P: LéCivy pripravek je hrazen u dospélych pacientll s prokdzanym mirnym a stfedné tézkym covidem-19, ktefi
jsou ve vysokém riziku progrese do zdvainého onemocnéni s potifebou hospitalizace (v€etné osob dfive
ockovanych proti covidu-19), pokud neni moZna lécba registrovanymi antivirotiky a pokud pacient spliiuje
nasledujici kritéria:

e pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenni ¢i PCR),

e do 5 dn0 od nastupu pfiznakl covidu-19,

e Kklinicky stav pacienta nevyZzaduje hospitalizaci pro covid-19 (na pacienty, ktefi jsou
hospitalizovani z jiného dlvodu, nezZ je covid-19, se vztahuji identicka kritéria podani jako pro
nehospitalizované osoby),

e Kklinicky stav pacienta nevyzaduje lIé¢ebné poddvani kysliku pro covid-19,

e dlouhodobd progndza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva.

Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo spliuje alespon jedno z nasledujicich kritérii:

A. vék vétsi nebo rovno 65 let,

B. zavaind porucha imunity:
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transplantace solidniho organu,

prijemci T-lymfocytd s chimérickym antigennim receptorem (CAR T-lymfocyty) nebo
transplantace kostni drené (do 2 let od transplantace nebo na trvajici imunosupresivni
[écbé),

onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici 1é¢bou,
biologicka terapie zamérena na B lymfocyty,

dlouhodoba terapie kortikosteroidy v denni davce vys$si nez 0,2 mg/kg/den prednisonu (i
ekvivalentu takové davky pti pouziti jiného kortikosteroidu) nebo I[écba dalSimi
imunosupresivnimi léky (napriklad azathioprinem, cyklofosfamidem),

zdvainé primarni imunodeficity (jako jsou vrozené agamaglobulinémie, bézny variabilni
imunodeficit, Wiskottlv-Aldrichlv syndrom), nebo

pokrodila HIV infekce (absolutni pocet CD4+ lymfocytd méné nez 200/ul),

C. zdvainé chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci

progredujici plicni fibrdza,

cysticka fibroza,

non-CF bronchiektazie,

chronicka obstrukéni plicni choroba Il — IV, nebo

tézké astma (zavaznost diagndzy stanovena specialistou),

D. kombinace komorbidit — soucasné nejméné 3 komorbidity z nasledujiciho vyctu:

index télesné hmotnosti (BMI) vétsi nebo rovno 35 kg/m?,

vék vétsi nebo rovno 55 let a soucasné |éCena arteridlni hypertenze,

vék vétsi nebo rovno 55 let a soucasné index télesné hmotnosti (BMI) od 30 kg/m?,
chronické onemocnéni ledvin v dispenzarizaci, klasifikace CKD 3 — CKD 5 (resp. snizeni
clearance kreatininu pod 60 ml/min, véetné dialyzovanych osob),

jaterni cirhdza,

diabetes mellitus Ié¢eny PAD ¢i inzulinem,

chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci a |é¢bé specialisty (neuvedené ve skupiné C.),
plicni hypertenze,

obstrukéni a centralni spankova apnoe,

trombofilni stav v dispenzarni péci, zejména primarni trombofilie D68.5 (rezistence
aktivovaného proteinu C, nedostatek antitrombinu, proteinu C nebo proteinu S, mutace
protrombinového genu); jiné trombofilie D68.6 (antikardiolipinovy syndrom,
antifosfolipidovy syndrom, ptitomny lupus koagulant); opakovana tromboembolickd
prihoda v anamnéze, nebo

neurologickd onemocnéni ovliviujici dychani.
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