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SOUHRN K 2.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS75075/2020, datum: 18. 8. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek MAYZENT (obsahujici IéCivou latku siponimod) je urceny k I1é¢bé dospélych pacientll se sekundarné
progresivni roztrousenou sklerézou s aktivnim onemocnénim, které je prokdzano relapsy nebo zanétlivou
aktivitou pomoci zobrazovacich metod.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) MAYZENT predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u pacientll se sekundarné progresivni roztrousenou sklerézou s aktivnim onemocnénim, které je
prokdzano relapsy nebo zanétlivou aktivitou pomoci zobrazovacich metod oproti dostupné imunomodulaéni
terapii (interferony, natalizumab). Pfipravek ma potencial zpomalit progresi onemocnéni/invalidity.

Pripravek je vyznamné ndakladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni |écba interferony ¢i natalizumabem.
PredloZené analyzy prokdzaly, Ze vyssi naklady nejsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssSimi prinosy pro
pacienty pfi srovnani oproti interferonu. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni lé¢bu.
Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje potencialné vysoky finan¢ni dopad na prostiedky verejného
zdravotniho pojisténi v kontextu daného onemocnéni, coz neni v souladu s vefejnym zajmem na zachovani
stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku MAYZENT do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktualni
doporucené postupy k terapii sekunddarné progresivni roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim i dostupna
vyjadieni Ceské Neurologické Spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku MAYZENT bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde
k dohodé ucastnikll o limitaci nakladu ¢i snizeni ndkladl na pfipravek. Je nezbytné, aby souhlas s thradou ve
spravnim Fizeni vyslovily vsechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |é¢ivy pfipravek nebude z
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS75075/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: siponimod, p.o.

ATC: LO4AA42

Lé&ivy pripravek / PZLU: MAYZENT 2MG TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl se sekunddarné progresivni roztrousenou sklerézou se vstupni hodnotou EDSS 4 - 6,5
(s prokazanou progresi disability o > 1 stupen EDSS u pacientli s EDSS do 5,5 i 0 0,5 stupné u pacient(i s EDSS
nad 5,5 po dobu nejméné 6 mésicli nezavisle na relapsech) s aktivnim onemocnénim, prokazanym relapsy (v
prubéhu predchozich 2 letech pfed zahajenim lIécby siponimodem) nebo zanétlivou aktivitou na MRI mozku
(tj. Gd-enhancujici T1 Iéze nebo nova nebo zvétsujici se T2 léze).

Stanovisko k zadosti

PfedloZena klinickd evidence (randomizovand klinickd studie faze 1ll.) prokazala klinicky pfinos siponimodu
oproti placebu v primarnim parametru — doba do 3mésicni potvrzené progrese disability, a rovnéz v klinicky
vyznamném sekunddrnim parametru uc¢innosti — doba do 6mésicni potvrzené progrese disability. Komparativni
ucinnost byla hodnocena oproti v bézné klinické praxi uzivanym komparatordm (interferony, natalizumab)
prostfednictvim metody nepfimého srovnani. Vysledky nepfimého srovnani hovoti ve prospéch siponimodu pro
parametr Ucinnosti — doba do 6mésicni potvrzené progrese disability. Vystupy je vSak s ohledem na vysokou
miru nejistoty vyplyvajici z nepfimého srovndni potieba interpretovat s opatrnosti.

V predlozenych farmakoekonomickych analyzach Ustav nenalezl zasadni nedostatky znemoZfujici vyhodnoceni.
PfedloZend analyza ndkladové efektivity ukazuje pti srovnani siponimodu s interferonem ICER (pomér naklad
a prinosl) ve vysi 2,1 milion KE/QALY a pfi srovnani s natalizumabem ICER ve vysi 0,34 milion( KE/QALY. LéCivy
pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 206 az 1 361 lé¢enych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 23,5 az
154,3 milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet je s ohledem na dosavadni rozhodovaci praxi
Ustavu vysoky.

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

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena. Pokud viak bude dosazeno dohody Uc¢astnik(l na snizeni nakladd / finanéni
limitaci dopadu na rozpocet, mizZe byt stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro
konecného spotrebitele
/ baleni (K¢)

0238786 MAYZENT 2MG TBL FLM 28 39 959,60 45 778,47

Kod Nazev lécivého Doblnék nazvu Maximalni cena
SUKL pripravku/PzZLU P vyrobce / baleni (K¢)

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
2 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikl na snizeni nakladd / finanéni limitaci dopadu na rozpocet, miize byt stanovena nasledovné:

evvs

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro koneéného
Kod Nazev l&givého Doplnék jadrova t{hravda / .U’stavu’: spotrebltelve / baleni
SUKL piipravku/PzLU nazvu baleni (Kc) Jadrova (Ke)
uhrada /
baleni (Kc)
0238786 MAYZENT 2MG TBL FLM 29 461,85 39 959,60 34 000,00
28
Podminky Uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vSak bude dosazeno dohody Uéastnik( na snizeni nakladd/finanéni limitaci dopadu na
rozpocet, mohou byt podminky Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Siponimod je hrazen pro |écbu dospélych pacientl se sekundarné progresivni roztrousenou sklerézou
spliujicimi vSechna tato kritéria:

- vstupni hodnota EDSS 4 - 6,5

- prokazana progrese disability o minimalné 1 stupen EDSS u pacient(l se vstupni hodnotou EDSS do 5,5 ¢i0 0,5
stupné u pacientu se vstupni hodnotou EDSS nad 5,5

- minimalni doba trvani progrese disability 6 mésicl nezavisle na relapsech

- aktivni onemocnéni, s prokazanymi relapsy (v priibéhu pfedchozich 2 letech pfed zahajenim lécby
siponimodem) nebo zanétlivou aktivitou na MRI mozku (tj. Gd-enhancujici T1 Iéze nebo nova nebo zvétsujici se
T2 léze).

Pti pretrvavajici klinické aktivité onemocnéni (vice jak 1 relaps) je mozné prehodnotit pribéh nemoci a pacienta
prevést na IéCbu jinou léc¢ivou latkou eskalacni linie 1é¢by RRRS, ktera nebyla pouzita v predchozi linii [éCby.
Lécba neni dale hrazena pfi ztraté schopnosti chiize, tedy dosazeni hodnoty EDSS 7,0 a vice.
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