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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS305587/2023, datum: 20. 11. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen
Pripravek ULTOMIRIS (obsahujici 1éCivou latku ravulizumab) je ureny k 1é¢bé pacientli s neuromyelitis optica a

onemocnéni jejiho Sirsiho spektra (dale jen ,NMOSD"), ktefi jsou pozitivni na pritomnost protilatek proti
akvaporinu-4 (dale jen ,AQP4“).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) ULTOMIRIS predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s NMOSD, ktefi jsou pozitivni na pfitomnost protilatek proti AQP4 oproti dostupné terapii
azathioprinem. Pfipravek ma potencial prodlouzZit dobu do vyskytu relapsu, resp. snizZit ¢etnost relapsu.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoZ je urcen k IéCbé vysoce zavazného onemocnéni a snizuje relativni riziko vyskytu relapsu alespon
030 %. Vysledny dopad na rozpocet nelze povaZovat za souladny s vefejnym zdjmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku ULTOMIRIS 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
doporudené postupy k terapii NMOSD i vyjadieni Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ULTOMIRIS nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna docasna uhrada a léCivy pfipravek
nebude z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi témto pacientim standardné hrazen, pokud Zadny
z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, 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: SUKL305587/2023

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Alexion Europe SAS
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ravulizumab, intravendzni

ATC: LO4AJ02

Lécivy pripravek: ULTOMIRIS 300MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS, IC: 484251046, 103-105 rue Anatole France, 92300 Levallois-

Perret, Francouzska republika

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho Sirsiho spektra, ktefi jsou pozitivni na pfitomnost
protilatek proti akvaporinu-4 (dale jen ,,AQP4").

Stanovisko k zadosti

Zadatel predlozil klinicka data z oteviené, jednoramenné studie CHAMPION-NMOSD provedené u dospélych
pacientd s NMOSD, ktefi jsou pozitivni na pfitomnost protilatek proti AQP4 a ukazuji u hodnocené intervence
snizeni relativniho rizika vyskytu relapsu o 98,6 % oproti ramenu s externim placebem ze studie PREVENT. V
rezimu obchodniho tajemstvi Zadatel dale doplnil adjustované nepfimé srovnani ravulizumabu v monoterapii
oproti podskupiné pacientl s azathioprinem, pricemZ ucéinnost hodnocené lécby zlstavd obdobna jako u
celkové populace. Predlozené klinické podklady povazuje Ustav pro Gcely stanoveni docasné uhrady za
akceptovatelné. Pripravek ULTOMIRIS (s obsahem ravulizumabu) splfiuje odborna kritéria navrZenda Zadatelem
pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy pfipravek (VILP), jelikoZz je uréen k lécbé vysoce zdvainého
onemocnéni a sniZuje relativni riziko vyskytu relapsu alespori 0 30 % (pro parametr relativni riziko vyskytu
relapsu byl doloZen pfinos na kvalitu Zivota pacient().

Pfedlozena analyza nakladové efektivity lé¢ivého ptipravku ULTOMIRIS obsahuje limitace, které Ustavu
neumoznuji s dostate¢nou mirou jistoty nakladovou efektivitu vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZzovat
za nakladové efektivni intervenci. Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové
efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 17 aZ 48 celkem lé¢enych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 120,9 az
271,0 miliond K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na vyjadieni VZP vysledny dopad na rozpocet nelze povaZovat
za souladny s vefejnym zajmem.

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

Neni zménéna.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
58,9286 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:

svvs

Ndvrh Stanovisko Uhrada pro
. . v Zadatele: Ustavu: jadrovd konecného
Kod Ndzev lécivého vy P , . , v g
SUKL piipravku/PZLU Doplnék ndzvu jadrova thrada / baleni spotrebitele /
uhrada / (K¢) baleni (K¢)
baleni (Kc)
300MG/3ML INF
0250232 | ULTOMIRIS CNC SOL 1X3ML 96 702,13 79 443,87 91717,64

Podminky uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vsak bude dosazeno dohody Ucastnik( na snizeni nakladd/finanéni limitaci dopadu na
rozpocet, mohou byt podminky dhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Ravulizumab je hrazen u dospélych pacientu v Iécbé neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho Sirsiho spektra
(neuromyelitis optica spectrum disorder, NMOSD), ktefi jsou pozitivni na pfitomnost protildtek proti akvaporinu-
4 (AQP4), prodélali alespoti 1 relaps v predchozim roce, maji skore EDSS (skdla disability) < 7. Lécba je ukoncena
pfi nesndsenlivosti nebo v pripadé Zivot ohroZujiciho relapsu na 1é¢bé ravulizumabem.
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