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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS143841/2021, datum: 26. 1. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Kesimpta (obsahujici é¢ivou latku ofatumumab) je uréeny k 1é¢bé pacientt s relabujici-remitentni
roztrousenou sklerézou (dale jen ,,RRRS“) s invaliditou nepresahujici skore 5,5 EDSS:

a) se znamkami nepftiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory lé¢bé nejméné jednim lékem 1.
linie k rozvoji alesponi jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu

b) s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a |éceny relaps v pfedchozim roce nebo 2 dokumentované a
lé¢ené relapsy v predchozich 2 letech) a svyznamnou aktivitou na MRI (pfitomnost T1 Gd+ léze a/nebo
infrateritorialni 1éze a/nebo spinalni léze).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) Kesimpta byl zhodnocen jako srovnatelné Gcinny s dostupnou terapii
ocrelizumabem (LP Ocrevus).

V pribéhu fizeni vsak nebylo prokazano, Ze pripravek KESIMPTA je ve srovnani se srovnatelné ucinnym
pripravkem OCREVUS také srovnatelné nakladny, a tudi? nebyla prokdzana nakladova efektivita. Uhrada
pfipravku by pak mohla znamenat neakceptovatelny financni dopad na prostiedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku Kesimpta do systému Uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pfipravek na cesky
trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii roztrousené sklerézy a stanovisko Ceské
neurologické spoleénosti CLS JEP ze dne 10. 8. 2021.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku Kesimpta nebude v dalsi fazi spravniho fizeni vindikaci lécby pacientd s RRRS se
znamkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory lécbé nejméné jednim lékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu, pfizndna uhrada a |écivy pfipravek
nebude z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi vtéto indikaci standardné hrazen, pokud Zadny
z Ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.

Lécivému pripravku Kesimpta bude v dalsi fazi spravniho fizeni vindikaci 1é¢by pacientl s RRRS s aktivni
formou choroby a s vyznamnou aktivitou na MRI pfizndna uhrada, pokud ve spravnim tizeni dojde k dohodé
Gcastnikd na snizeni naklad(l na pfipravek. Je nezbytné, aby souhlas s Uhradou ve spravnim fizeni vyslovily
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vsechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy pripravek nebude z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi v této indikaci standardné hrazen.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS143841/2021

YA

LécCivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Novartis Ireland Limited
Zastupce: Novartis s. r. o.

Léciva latka a cesta podani: ofatumumab, subkutanni podani

ATC: LO4AA52

Lécivy ptipravek: KESIMPTA 20MG INJ SOL PEP 1X0,4ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Novartis Ireland Limited, Vista Building, ElIm Park, Merrion
Road, Dublin 4, Irsko

Posuzovana indikace

Je Z2addno o pfiznani uhrady pro pacienty s RRRS:

a) se znamkami nepftiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory lé¢bé nejméné jednim lékem 1.
linie k rozvoji alespon jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu.

b) s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a |éCeny relaps v pfedchozim roce nebo 2 dokumentované a
léCené relapsy v pfedchozich 2 letech) a svyznamnou aktivitou na MRI (pfitomnost T1 Gd+ |éze a/nebo
infrateritorialni 1éze a/nebo spinalni léze).

Stanovisko k zadosti

Na zakladé vysledkd studii faze Il Ustav posoudil 1é¢bu ofatumumabem jako G&inné&jsi terapii ve srovnani
s léCivymi pripravky 1. linie imunomodulacni terapie (tj. interferon beta, peginterferon beta, glatiramer acetat,
teriflunomid). Na zakladé shromazdénych podkladt Ustav posoudil predmétnou terapii pro cilovou populaci
jako srovnatelné ué&innou slébou ocrelizumabem. Vzhledem k nedostatku klinickych dat Ustav nemohl
dostatecné porovnat ucinnost ofatumumabu v 1éCbé cilové subpopulace oproti dalsim IéCivym latkam 2. linie
imunomodulacni terapie, zejména natalizumabu, alemtuzumabu a kladribinu.

Ustavu je z Gfedni ¢innosti zndmo, e naklady na srovnatelné Gcinnou terapii LP OCREVUS jsou ovlivnény
cenovymi ujednanimi o limitaci naklada.

Bez predloZeni dikazl o sniZeni ndkladd na pfedmétny IéCivy pripravek na akceptovatelnou Uroven, resp. bez
vyjadieni vSech zdravotnich pojistoven, Ze naklady na predmétny pripravek KESIMPTA vindikaci lécba
pacientl s RRRS se znamkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory 1é¢bé nejméné
jednim |ékem prvni linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu zajisti dosazeni
srovnatelnych nakladud s pripravkem OCREVUS 300MG INF CNC SOL 1X10ML, jaké jsou redlné uplatiovany na
[éCbu pacientll v posuzované indikaci, nebude moZné povazovat nakladovou efektivitu posuzovaného
pfipravku KESIMPTA v hodnocené indikaci za prokazanou a dopad na rozpocet za neutrdlni.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 4)



' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Pro indikaci IéCba pacientl s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a lé¢eny relaps v predchozim roce
nebo 2 dokumentované a lécené relapsy v predchozich 2 letech) a s vyznamnou aktivitou na MRI (pfitomnost
T1 Gd+ léze a/nebo infrateritoridlni léze a/nebo spindlni Iéze) Ustav uvadi, Ze p¥i zohlednéni naklad na
srovnatelné U&innou terapii LP OCREVUS, které jsou Ustavu zndmy z Gfedni ¢innosti, je LP KESIMPTA pfi
Uhradé navriené Ustavem nakladnéjsi. Na zékladé vySe uvedeného nelze mit nakladovou efektivitu
hodnoceného pripravku za prokazanou a nelze rovnéz predpokladat neutralni dopad na rozpocet.

Nicméné pfi zohlednéni navrieného cenového ujedndni na hodnoceny pfipravek a vyse nakladd na
ocrelizumab, které jsou Ustavu zndmy z Giedni ¢innosti, by bylo moiné hodnocenou intervenci povazovat za
nakladové efektivni, resp. s neutrdlnim dopadem na rozpocet.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny se Zadnou referenc¢ni skupinou.

K lé¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné ucinna Iécba ocrelizumabem.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena. Pokud vsak bude dosazeno dohody Ucastnikll na sniZzeni nakladd, mdze byt
stanovena nasledovné:

i Maximdlni cena pro
; Nazev o . .
Kod . L Maximalni cena konecného
. lécivého Doplnék ndazvu 3 L. .o ;
SUKL N vyrobce / baleni (K¢) spotrebitele / baleni
pripravku .
(Ké)
0250537 KESIMPTA 20MG INJ SOL PEP 1X0,4ML 29 030,54 33 516,07

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
0,6667 mg/den (20 mg 1x za mésic)

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji§téni neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikd na snizeni naklad(, mlzZe byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od ceny vyrobce zjisténé v Ceské republice.
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Ndvrh Stanovisko Uhrada pro
Ndzev Zadatele: Ustavu: Koneén ef;w
Kod SUKL | lécivého Doplinék ndzvu jadrovd jadrovd L.

. ; ) spotrebitele /

pFipravku thrada / thrada / baleni (K&)

baleni (Kc) baleni (Kc)
0250537 KESIMPTA 20MG INJ SOL PEP 1X0,4ML 35570,73 29 030,54 33516,07
Podminky uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vSak bude dosazeno dohody ucastnikll na sniZzeni nakladli, mohou byt podminky
Uhrady stanoveny nasledovné:

S
P: Ofatumumab je hrazen u pacient( s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s invaliditou
nepfesahujici skore 5,5 EDSS:

a) se zndmkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory lécbé nejméné jednim lékem
prvni linie k rozvoji alespor jednoho stfedné téZzkého nebo tézkého relapsu.

b) s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a léCeny relaps v pfedchozim roce nebo 2 dokumentované a
lécené relapsy v predchozich 2 letech) a zdroveri s vyznamnym ndlezem na MRI (pfitomnost T1 Gd+ léze
a/nebo infratentoridlni Iéze a/nebo spindini léze).

Pri intoleranci, neZadoucich ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této IéCivé ldtky je mozné pacienta prevést

na lécbu jinou lécivou Idtkou druhé linie 1éCby RRRS.

Lécba ofatumumabem neni ddle hrazena, pokud pacient neodpovidd na lécbu napriklad pri dvou téZkych
relapsech za rok nebo pfi trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvyseni EDSS béhem 12 mésicl
mimo ataku o 1, pokud predchozi EDSS bylo 4,5 a vice, nebo pri ztrdté schopnosti chize, tedy dosaZeni hodnoty
EDSS nad 6,5).
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