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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS29015/2020, datum: 18. 11. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek REVESTIVE obsahujici |éCivou latku teduglutid je uréeny k 1é¢bé pacientd ve véku od 1 roku se
syndromem kratkého stfeva (Short Bowel Syndrome, SBS). SBS je zavazné onemocnéni obvykle postihujici
pacienty, ktefi maji odstranénu vétsi ¢ast tenkého stfeva a jsou tak zavisli na parenteralni vyzivé (PV).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) REVESTIVE predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u pacient( ve véku od 1 roku se SBS, ktefi jsou po uplynuti adaptace stabilizovani na PV. Pfipravek
ma potencidl u pacienti se SBS snizit nebo zcela ukoncit zavislost na PV a tim padem redukovat vyskyt
komplikaci spojenych s dlouhodobou PV. Teduglutid na zakladé vysledk klinickych studii podporuje obnovu a
normalni rlst stfeva a zvysuje resorpcni plochu stfeva, coZz umoznuje sniZzeni objemu parenteraini vyzivy.

Ustav neshledal zasadni limitace klinickych odbornych podklad@ (pro téely stanoveni Ghrady). Klinicky p¥inos
pfipravku REVESTIVE pro populaci pacientl se SBS povazuje Ustav za prokazany.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy ptipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro stanoveni doc¢asné Uhrady je predloZeni zavazkd uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zdvazky byly predlozeny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu stanovit.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku REVESTIVE v indikaci é¢ba SBS u pacienttl ve
véku od 1 roku ve stabilnim stavu po uplynuti obdobi pooperacni adaptace stfeva 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
zahrani¢ni doporucené postupy k terapii SBS.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku REVESTIVE bude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena docasna uhrada na 2 roky, pokud
zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS29015/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: teduglutid
ATC: A16AX08

Lécivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev léCivého pfipravku Doplnék nazvu
0193528 REVESTIVE 5MG INJ PSO LQF 28+28X0,5ML ISP
0222233 REVESTIVE 1,25MG INJ PSO LQF 28+28X0,5ML ISP

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

Posuzovana indikace
Lécba SBS u pacientl od 1 roku véku, ktefi jsou ve stabilnim stavu po obdobi pooperacni adaptace streva.

Stanovisko k zadosti

Lécivy pripravek REVESTIVE ma status vysoce inovativniho pfipravku a predstavuje jedinou mozZnost
farmakologické 1é¢by SBS. Pfedlozené klinické studie prokazaly u¢innost a bezpecénost pripravku u dospélych i
détskych pacientd. Podani REVESTIVE vedlo k redukci objemu pfijimané PV i sniZzeni poctu dni zavislosti na PV.

Ustavem preferovany zakladni scénaf analyzy nékladové efektivity ukazuje vysledny ICER (pomér néakladd a
prinost) ve vysi 14 637 642 KE/QALY. Lécivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci,
nebot pomér nakladd a pfinosd neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet lIéCivého pFipravku REVESTIVE v posuzované indikaci odhaduje 18 aZ 34 lé¢enych
pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 72,1 az 88,8 miliond K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet
je ocekavatelny.

Ustav doplfiuje, 7e pro stanoveni do€asné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajiStény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl pfedlozen.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné G¢inna a ndkladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni je stanovena nasledovné (ptipravek pro vzacna onemocnéni):

e, Maximalni cena
Ndazev Maximalni ro konecného
Kéd SUKL " Doplnék nazvu cena vyrobce / P v .
pfipravku baleni (Kg) spotiebitele /
baleni (K¢)
0193528 REVESTIVE 5MG INJ PSO LQF 28+28X0,5ML ISP 400 233,09 450 005,33
0222233 REVESTIVE 1,25MG INJ PSO LQF 28+28X0,5ML ISP 210 481,15 237 103,65

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
3,7500 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Prvni docasna Uhrada z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

evvs

Uhrada se odviji od nejnizii ceny v EU zjisténé v Italii (pro silu 5 mg), resp. v Chorvatsku (pro silu 1,25 mg).

) Maximalni
Kod Navrh Stz,anowsl.(o cena pro
. Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: konecného
SUKL JUHR (K¢ trebitel
(K<) JUHR (KQ) Spo rev itele
(K¢)
0193528 REVESTIVE 5MG INJ PSO LQF 395 146,14 395 146,14 444 297,77
28+28X0,5ML ISP
0222233 REVESTIVE 1,25MG INJ PSO LQF | 193 605,94 193 605,94 218 169,66
28+28X0,5ML ISP
Podminky uhrady

S
P: Teduglutid je hrazen k nepaliativni |é¢bé SBS-CIF (syndromu kratkého stfeva-chronického stfevniho selhani):
1. Dospélym pacientdm splriujicim ESPEN kritéria dle Pironiho 2018 PN1 — PN4, kdy adaptace stfeva probiha
alespon 6 mésicl, parenteralni vyZiva je optimalizovana a stabilizovana a uzivana alespon 12 mésicli, minimalné
3 dny v tydnu a neni jiZ jind moznost dosahnout zlepSeni funkce streva.
Lécba teduglutidem je vidyhrazena u dospélych pacientl s moznym rizikem nezadoucich ucinkd parenterdlni
vyZivy:

e progresivni hepatopatie F 3 a méné a/ nebo

e zbyvaji nejvice 3 centralni Zilni vstupy a/ nebo

e metabolicka kostni choroba.
U pacientl s Crohnovou nemoci musi byt pacient pfi nasazeni IéCby v klinické remisi nejméné 12 tydn0.
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2. Pediatrickym pacientim od 1 roku, kdy adaptace stfeva probiha alesporn 6 mésicl a parenteralni vyZiva je
optimalizovdna a stabilizovana.

Lécba teduglutidem neni hrazena u pacient s aktivnim malignim onemocnénim nebo podezienim na malignitu

a u pacientll s anamnézou vyskytu maligniho onemocnéni GIT véetné hepatobilidarniho systému a pankreatu v
poslednich péti letech.

Lécba se ukonci kdykoliv z divodu neakceptovatelné toxicity nebo pokud neni dosazeno po 52 tydnech alespon
20% redukce v objemu parenterdini vyZivy.
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