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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS21061/2021, datum: 6. 12. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek POTELIGEO (obsahujici Iécivou latku mogamulizumab) je urcéeny k |écbé 1é¢ba dospélych pacient(
s mycosis fungoides (MF) nebo Sézaryho syndromem (SS) (coZ jsou nadory tvorené zhoubnymi krevnimi
burikami bilé krevni fady s typickym postizenim klize), ktefi dostali alespon jednu predchozi systémovou terapii.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pripravek”) POTELIGEO predstavuje pridanou hodnotu u skupiny pacientt
s pokrocilym onemocnénim (s MF nebo SS, ktefi dostali alespon jednu predchozi systémovou terapii) oproti
terapii uZité v registraéni studii (vorinostat), kterou lze podle nazoru Ustavu na zdkladé dostupnych dat
povazovat za srovnatelné ucinnou s alternativou dostupnou a standardné uzivanou v ¢eské klinické praxi
(imunomodulator bexaroten). Pripravek ma potencidl vyznamné prodlouzit preZivani pacientll bez progrese
onemocnéni (PFS).

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni |é¢ba bexarotenem. PredloZené analyzy
vsak dostatecnym zplsobem nedokladaji, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mite vyvazeny vyssimi prinosy
pro pacienty. Proto Ustav nemohl piipravek posoudit jako ndkladové efektivni |é¢bu. Na zékladé vlastni
kalkulace Ustavu predstavuje zafazeni pFipravku do systému Uhrad akceptovatelny finanéni dopad na
prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku POTELIGEO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii perifernich T-lymfom{ (mycosis fungoides a Sézaryho syndromu) i dostupné
vyjadieni Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku POTELIGEO bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana Uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnik( o snizeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby souhlas s Uhradou ve spravnim fizeni
vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy ptipravek nebude z prostfedkd
verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS21061/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Kyowa Kirin Holdings B.V.
Zastupce: MUDr. Jana Skoupa

Léciva latka a cesta podani: mogamulizumab, parenteralni poddani (formou nitroZilni inflze)
ATC: LO1XC25

Lécivy pripravek: POTELIGEO 4MG/ML INF CNC SOL 1X5ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Kyowa Kirin Holdings B.V.

Posuzovana indikace

Mycosis fungoides a Sézaryho syndrom patfi mezi takzvané periferni kozni lymfomy z T-bunék, coZ jsou vzacna
zhoubna onemocnéni z perifernich T-lymfocytd nebo zralych NK (natural killer) bunék. Periferni T-lymfomy jsou
obtizné |écitelné, dostupna lécba nepfinasi uspokojivé vysledky.

Stanovisko k zadosti

Klinickd data o pfinosu terapie léCivym pripravkem POTELIGEO poskytuje nezaslependa randomizovana
kontrolovana studie MAVORIC, jejiz vystupy jsou vSak provazeny nejistotou (ddvody: srovnani s terapii
neodpovidajici ceské klinické praxi, vysoka mira prechodu pacientli z komparatorového ramene po progresi na
hodnocenou lécbu). S ohledem na dalsi podklady shromazdéné v pribéhu fizeni (nepfimé srovnani s databazi
HES z britské klinické praxe, retrospektivni studie dokladajici srovnatelnou ucéinnost dosavadnich dostupnych
lé¢ebnych modalit v naslednych liniich 1é¢by) vsak Ustav povaiuje nejistotu vyhodnoceni piinosu
mogamulizumabu ve srovnani s vorinostatem (jakoZto terapie s obdobnou uUcinnosti jako ma v praxi uzivany
bexaroten) pro parametr preZiti bez progrese a ve srovnani s vystupy britské databdaze pro parametr celkového
preziti za akceptovatelnou.

Zakladni scénar analyzy nakladové efektivity |écivého pripravku POTELIGEO ve srovnani s komparatorem
bexaroten ukazuje ICER ve vysi 1 377 741 K&/QALY. Proto Ustav nemohl pfipravek posoudit jako nakladové
efektivni 1éCbu. Pfi zohlednéni Zadatelem navrieného ujednani o limitaci nakladl na pfipravek POTELIGEO je
vysledek analyzy nakladové efektivity priznivéjsi.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pfipravku POTELIGEO ve srovndni s komparatorem bexaroten odhaduje
11 az 24 lé¢enych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 23,4 az 84,9 miliont K¢ v prvnich péti letech. Vysledny
dopad na rozpocet lze povazovat za akceptovatelny. Prfi zohlednéni Zadatelem navrzeného ujednani o limitaci
nakladd na pripravek POTELIGEO je vysledek analyzy dopadu na rozpocet priznivéjsi.

Ustavu nebyla predlozena informace, Ze Ucastnici Fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena je stanovena nasledovné (pfipravek pro vzacna onemocnéni):

Kod Nazev Maximalni cena Maximalni cena pro
. lécivého Doplnék nazvu vyrobce / baleni kone¢ného spotiebitele
SUKL o . .
pripravku (K¢) / baleni (K¢)
0238261 | POTELIGEO | 4MG/ML INF CNC SOL 1X5ML 37 284,54 42 777,05

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
5,3571 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

svvs

. Ndvrh Zadate- Stanovisko Uhrada pro
, Nazev .. . - .. . v
Kod 16&ivého Doplnék ndzvu le: jadrova Ustavu: jadrovd | konecného
SUKL sioravku P uhrada / uhrada / baleni | spotfebitele
prip baleni (K¢) (k&) / baleni (K¢)
0238261 | POTELIGEO | 4MG/ML INF CNC SOL 1X5ML 33 874,24 35 228,53 38 950,70
Podminky Uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vsak bude dosaZzeno dohody ucastnikll na snizeni nakladl, mohou byt podminky
Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Mogamulizumab je hrazen k lé¢bé dospélych pacientii s mycosis fungoides (MF) stdadia 11B-1V nebo Sézaryho
syndromem (SS), kteri jiZ byli IéCeni alespori jednou predchozi systémovou terapii, maji stav vykonnosti podle
ECOG 0-1. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neprijatelné toxicity, v pripadé dosaZeni kompletni
odpovédi onemocnéni maximdlné po dobu 12 mésict (od okamZiku dosaZeni kompletni odpovédi).
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