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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS239733/2024, datum: 16. 1. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KINPEYGO (obsahujici lécCivou latku budesonid) je uréeny k |écbé pacientd s primarni IgA
(imunoglobulin A) nefropatii (IgAN).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) KINPEYGO predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s primarni IgAN oproti dostupné podplrné Iécbé samotné nebo podplrné lécbé doplnéné
systémovymi kortikosteroidy. Pfipravek ma potencidl zpomalit progresi primarni IgAN.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni |écba prednison s podplrnou Ié¢bou nebo
podplrna lécba samotna. PredloZené analyzy neprokazaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny
vy$simi prfinosy pro pacienty. Proto Ustav p¥ipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni lé¢bu. Finanéni
dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s vefejnym
zajmem.

Ustav s ohledem na neprokazéani nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku KINPEYGO 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 primarni IgAN i dostupna vyjadieni Ceské nefrologické spole¢nosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku KINPEYGO bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé tcastnikl na sniZzeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly pfedloZzeny
smlouvy o limitaci ndklad( uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, IéCivy pfipravek nebude z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS239733/2024
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: STADA Arzneimittel AG
Zastupce: STADA PHARMA CZ s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: budesonid, p. o.
ATC: AQ7EA06
Lécivy pripravek: KINPEYGO 4MG CPS DUR MRL 120

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
STADA Arzneimittel AG, IC: HRB71290, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Primarni IgAN

Stanovisko k zadosti

Ustav na zékladé pfimého srovnani G¢innosti a bezpeénosti (studie NeflgArd) povazuje klinicky pfinos pfipravku
KINPEYGO pridaného k podplrné 1écbé oproti podplrné lécbé samotné u cilové populace pacientl za
prokazany.

Ustav na zakladé nepfimého srovndni Uéinnosti a bezpecnosti (sitovd meta-analyza predloZenad 7adatelem
v rezimu obchodniho tajemstvi) povazuje klinicky pfinos pfipravku KINPEYGO pridaného k podplirné lécbé
oproti systémovym kortikosteroidm pridanym k podpurné 1écbé u cilové populace pacientl za prokazany.

Analyza nakladové efektivity ve srovnani s podplrnou lécbou ukazuje ICER ve vysi 4,2 miliond KE/QALY a ve
srovnani s prednisonem pfidanému k podpurné Ié¢bé ukazuje ICER ve vysi 4,7 miliond KE/QALY. LéCivy pripravek
nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci. Pfi zohlednéni navrieného finan¢niho ujednani by bylo
mozné LP KINPEYGO povaZovat za nakladové efektivni.

Predlozena analyza dopadu na rozpocet odhaduje 112 az 85 lé¢enych pacient(l a ukazuje vysledek ve vysi 168,0
az 75,6 milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dikazy za
souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predloieny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a viemi zdravotnimi
pojistovnami zajistujici limitaci nakladd. Predlozena byla pouze smlouva se Svazem.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni v tomto spravnim fizeni posuzovana (neni Zddano o zménu maximalni ceny).
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Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
16 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Ucastnikd na snizeni naklad(, mlize byt stanovena nasledovné:

evvys

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kaéd Nazev lécivého Doplinék jadrova ahrada Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL pripravku/PzLU nazvu / baleni (K¢) thrada / baleni spotrebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0268087 | KINPEYGO 4MG  CPS 154 939,26 154 939,26 177 963,57
DUR MRL
120

Podminky Uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vsak bude dosazeno dohody Ucastnikl na sniZeni naklad, mohou byt podminky
Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Budesonid s fizenym uvolriovanim je hrazen v |é¢bé dospélych pacientl s biopticky potvrzenou primarni IgA
(imunoglobulin A) nefropatii s rizikem rychlé progrese onemocnéni, s pomérem proteinu a kreatininu v moci
(UPCR) = 169,5 mg/mmol (tj. 1,5 g/g) a s pomérem odhadované glomerularni filtrace (eGFR) v rozmezi 0,58-
1,50 ml/s/1,73 m? (tj. 35-90 ml/min/1,73m? ), navzdory optimalizované podplrné |écbé zahrnujici stabilni
maximalni tolerované nebo maximalni povolené davky inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEl)
a/nebo blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin Il (ARB). Lé¢ba je hrazena maximalné po dobu 10 mésicu od
jejiho zahdjeni. Opakovani lécebného cyklu neni hrazeno z prostiedk(l verejného zdravotniho pojisténi.
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