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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS17348/2019, datum: 18. 1. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PREVYMIS (obsahuijici l1éCivou latku letermovir) je urceny k Iécbé pacientl k profylaxi reaktivace a
rozvoje onemocnéni zplsobené cytomegalovirem (CMV) u dospélych CMV séropozitivnich pfijemcl [R+]
podstupujicich alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT). CMV infekce je spojena se
zvySenym rizikem sekundarnich bakteridlnich a mykotickych infekci, se zvySenym rizikem reakce Stépu proti
hostiteli, s vyssi mortalitou spojenou s transplantaci a horsim celkovym prezitim.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) PREVYMIS predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny v pIném rozsahu schvalené registrace pro dospélé pacienty v profylaxi CMV po HSCT oproti sledovani
stavu pacienta. Profylaxe reaktivace a rozvoje CMV onemocnéni neni v Ceské republice dostupna. Pfipravek ma
potencial zabranovat reaktivaci a rozvoji CMV u pacientl tim predchazi nasazovani preemptivni terapie lécCivy,
u kterych se vyskytuji zavazné nezddouci Ucinky a zlepsuje i dobu preziti u pacientll, kterym byla nasazena
terapie.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupny hrazeny standardni postup ,watch and wait“. Pfedlozené
analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vysSimi pfinosy pro pacienty. Proto
Ustav pripravek posoudil jako nakladové efektivni 1é¢bu. Zafazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle
shromazdénych dikazl akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku PREVYMIS do systému uhrad. 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 v profylaxi nebo terapii CMV po HSCT.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku PREVYMIS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z ucastnik( fizeni
(farmaceutickad spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS17348/2019

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Merk Sharp & Dohme B.V.

Zastupce: Merk Sharp & Dohme s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: letermovir, ve formé potahovanych tablet a koncentratu pro infuzni roztok

ATC: JO5AX18

Lécivy pripravek / PZLU: PREVYMIS 240MG TBL FLM 28X1, PREVYMIS 240MG INF CNC SOL 1X12ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

K profylaxi reaktivace a rozvoji onemocnéni zpUsobené cytomegalovirem (CMV) u dospélych CMV
séropozitivnich prijemcd [R+] podstupujicich alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék
(HSCT).

Stanovisko k zadosti

Klinicky pfinos ptipravku PREVYMIS s obsahem Ucinné latky letermovir byl prokazan na zékladé snizeni poctu
pacientl, kterym musela byt nasazena preemptivni terapie CMV infekce po HSCT. U pacient(, kterym byla
nasazena dalsi terapie se prodlouzila doba preZiti. Pripravek je k dispozici v |ékové formé potahovanych tablet
a koncentratu pro infuzni roztok, které lze zaménovat podle rozhodnuti |ékare.

Onemocnéni CMV infekci je tézko diagnostikované a systémové projevy jsou podobné jako pfi rejekci Stépu po
transplantaci. Terapie se nasazuje az kdyz dojde k reaktivaci nebo rozvoje onemocnéni.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity ve srovnani se sledovanim stavu ukazuje po prepoctu
Ustavu ICER (pomér naklad(i a pfinos() ve vysi 852 tisic K&/QALY. LP PREVYMIS Ize v hodnocené indikaci
povaZzovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 86 aZz 162 léenych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi 44,7 az
84,2 milion K& v prvnich péti letech po prepoctu Ustavu. Vysledny dopad na rozpocet je sohledem na
shromazdéné dlikazy akceptovatelny.

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 ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



e, SUKL

Maximalni

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

cena

Rozhodnuti €. j. sukl256899/2019 v ¢asti stanoveni maximalni ceny nabylo pravni moci dnem 17. 10. 2019.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
480,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev iadatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu Ghrada / jadrova spotiebitele /
pfipravku baleni (Kc) uhrada / baleni (K&)
baleni (Kc)
0222686 PREVYMIS 240MG INF CNCSOL 1X12ML 4242,34 3499,09 3 959,69
0222684 PREVYMIS 240MG TBL FLM 28X1 107 985,38 97 974,44 110 871,12
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pripravek je hrazen k profylaxi reaktivace a rozvoje onemocnéni zplsobeného cytomegalovirem (CMV) u
dospélych CMV séropozitivnich pfijemcl podstupujicich alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych
bunék (HSCT).

Ptipravek muZe byt podavan v den transplantace nejpozdéji vSak 28. den po transplantaci. Lécba je hrazena
nejdéle po dobu 100 dni od transplantace.
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