' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS168313/2020, datum: 8. 10. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek RYBELSUS (obsahuijici lécivou latku semaglutid v Iékové formé pro perordlni aplikaci) je urceny k
|éCbé pacientl s diabetem mellitem 2. typu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) RYBELSUS byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné
ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v 1écbé) s dostupnou terapii lIéCivymi pripravky s obsahem gliptinG (v
rezimu zakladni Ghrady) a agonistl GLP-1 receptoru (v rezimu zakladni i dalSi vySené uhrady).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku RYBELSUS do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které pfedloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pfipravek na cesky
trh. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporucené postupy k terapii diabetu mellitu 2. typu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku RYBELSUS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana zdkladni Uhrada i dal$i zvySend
Uhrada, pokud Zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS168313/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: NOVO NORDISK A/S
Zastupce: Mgr. Pavel Holik

Léciva latka a cesta podani: semaglutid k peroralni aplikaci
ATC: A10BJO6
Lécivy piipravek/ PZLU: RYBELSUS 3MG TBL NOB 30
RYBELSUS 7MG TBL NOB 30
RYBELSUS 14MG TBL NOB 30
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
NOVO NORDISK A/S, IC: 24256790, Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Danské kralovstvi

Posuzovana indikace

Diabetes mellitus 2. typu

Stanovisko k zadosti

Pripravek RYBELSUS svymi vlastnostmi (ucinnost, bezpecnost, klinické vyuziti) odpovida skupiné lécivych
pripravkd zafazenych do referencni skupiny ¢. 9/5 - lééiva k terapii diabetu, lé¢iva ovliviujici inkretinovy
systém. Na zékladé posouzeni odbornych podklad Ustav dospél k zavéru, Ze piipravek RYBELSUS spliiuje
podminky pro stanoveni zakladni i dalsSi zvySené Uhrady. Pfipravek RYBELSUS s obsahem 14 mg semaglutidu v
jedné tableté splniuje také podminky pro pfiznani 15 % bonifikace dalsi zvysené uhrady s ohledem na ucinnost.

Z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi dosud neni hrazen Zadny jiny |éCivy pripravek s obsahem
agonisty GLP-1 receptoru uréeny k perordlni aplikaci.

S ohledem na zpUsob stanoveni zakladni i jedné dalsi zvySené uhrady (dle hloubkové revize jiz hrazenych
zaménitelnych pripravk( zreferenéni skupiny ¢. 9/5) neni hodnoceni néakladové efektivity a dopadu na
rozpocCet vyZzadovano, resp. lze povazovat nakladovou efektivitu za prokazanou a dopad do rozpoctu za
neutralni.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s referenéni skupinou ¢. 9/5 - 1éCiva k terapii diabetu, Iéciva
ovliviujici inkretinovy systém.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:
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Maximalni cena pro

Kéd Nazev lécivého . Maximalni cena vyrobce v 2 ..
SUKL pipravku/PzLU Doplinék nazvu / baleni (K) konec¢ného spotrebitele
/ baleni (K¢)
0249508 RYBELSUS 3MG TBL NOB 30 3019,23 3959,91
0249511 RYBELSUS 7MG TBL NOB 30 3019,23 3 959,91
0249514 RYBELSUS 14MG TBL NOB 30 3019,23 3959,91

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

7 mg/den pro lécivé ptipravky s obsahem 3 mg nebo 7 mg semaglutidu v jedné tableté
14 mg/den pro lécivé pripravky s obsahem 14 mg semaglutidu v jedné tableté

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Zakladni Uhrada se odviji od dennich nakladd referencni skupiny €. 9/5 — lédiva k terapii diabetu, |éciva
ovliviujici inkretinovy systém v rezimu zakladni Uhrady stanovenych v posledni hloubkové revizi dhrad této
referencni skupiny, sp. zn. SUKLS151561/2014.

N&vrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Kéd Nazev lécivého Doplnék | jadrova uhrada/ | jadrova uhrada / konecného
SUKL pfipravku/PZLU nazvu baleni (K¢) baleni (K¢) spotrebitele /
baleni (K¢)
0249508 | RYBELSUS 3MG TBL
NOB 30 193,16 193,16 280,14
0249511 | RYBELSUS 7MG TBL
NOB 30 450,72 450,72 653,67
0249514 | RYBELSUS 14MG TBL
NOB 30 600,96 450,72 653,67

Dalsi zvy$sena Uhrada se odviji od dennich nakladd referencni skupiny ¢. 9/5 — léciva k terapii diabetu, 1éc¢iva
ovliviujici inkretinovy systém v rezimu dalsi zvySené Uhrady stanovenych v posledni hloubkové revizi Uhrad

této referencni skupiny, sp. zn. SUKLS151561/2014.

N&vrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Kéd Nazev lécivého Doplnék | jadrova uhrada/ | jadrova uhrada / konecného
SUKL pfipravku/PZLU nazvu baleni (K¢) baleni (K¢) spotrebitele /
baleni (K¢)
0249508 | RYBELSUS 3MG TBL
NOB 30 698,28 690,95 928,38
0249511 | RYBELSUS 7MG TBL
NOB 30 1612,22 1612,22 2 166,23
0249514 | RYBELSUS []\-r(ljl\gc_i,oTBL 2 364,58 1 854,05 2477,46
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Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
Zakladni uhrada

P: Semaglutid p. o. je hrazen v kombinaci s metforminem a/nebo sulfonylureou nebo v kombinaci s
thiazolidindiony u pacientd, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek zminénych Iéciv po dobu alespon
3 mésich spolecné sreZzimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované jako
hladina HbA1lc nizsi nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i
vy$simu poklesu hladiny HbAlc pfi kontrole po 6 mésicich 1é€by, semaglutid neni ddle hrazen. V kombinaci
s inzulinem nejsou lécCivé pripravky s obsahem semaglutidu p. o. hrazeny. Z prostfedk( verejného zdravotniho
pojisténi je hrazena jedna tableta o sile 3 mg, nebo 7 mg, nebo 14 mg denné.

Dalsi zvySena uhrada

v
L/DIA
P: Semaglutid p. o. je ve zvySené Uhradé hrazen:

1) v kombinaci s metforminem a sulfonylureou u pacientl, u kterych neni pfi podavani maximalnich
tolerovanych davek peroralnich pfipravkl (véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po dobu alespori 3 mésicl
dosazeno dostate¢né kontroly diabetu definované jako hladina HbAlc nizsi nez 60 mmol/mol a zaroven pfi
obezité Il. a vyssiho stupné definované jako BMI nad 35. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace
diabetu a 10% c¢i vysSimu poklesu hladiny HbAlc bez souéasného vzestupu télesné hmotnosti po 6 mésicich
IéEby, neni semaglutid dale hrazen;

2) v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu u diabetik(i 2. typu se zachovalou sekreci inzulinu, u nichz pouziti
kombinace alespon jednoho peroralniho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu (inzulin detemir, inzulin
glargin, inzulin degludek) v denni davce alespon 20 U po dobu alesponi 3 mésicl spolecné s rezimovymi
opatrenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1lc nizsi nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu 2. typu o 10 % ¢i vy$Simu poklesu hladiny HbA1lc
bez soucasného vzestupu télesné hmotnosti pfi kontrole po 6 mésicich I1écby, volnd kombinace semaglutidu s
bazalnim analogem inzulinu neni dale hrazena.

Z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi je hrazena v obou indikacich jedna tableta o sile 3 mg, nebo 7
mg, nebo 14 mg denné.
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