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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS194201/2020, datum: 8. 11. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SPRAVATO (obsahujici Iécivou latku esketamin) je uréeny v kombinaci se selektivnimi inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI) k Ié¢bé dospélych pacientl s depresivni poruchou rezistentni na lécbu, ktefi pfi soucasné
stfedné tézké az tézké depresivni epizodé neodpovédéli na nejméné dvé rizné terapie antidepresivy.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) SPRAVATO predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl do 65 let véku s depresivni poruchou bez psychotickych priznakl rezistentnich na predchozi
[écbu nejméné dvéma rliznymi antidepresivy oproti dostupné terapii kombinaci antidepresiv nebo augmentaci
antipsychotiky. Pfipravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné symptomy deprese, navodit remisi
(bezptiznakové obdobi) a zabranit relapsu onemocnéni. Podavani pfipravku je spojeno s ¢astéjSimi navstévami
ordinace spojenymi se sledovanim pacienta z divodu vzniku ¢astych nezadoucich Géinkd (zavrat, nevolnost,
sedace, zvySeni krevniho tlaku, aj.).

Pfipravek je vyznamné ndakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni |é¢ba monoterapii antidepresivy,
kombinaci antidepresiv a augmentaci antidepresiv antipsychotiky. PredloZené analyzy jsou zatiZeny
metodickymi vadami a neumoZiuji tak vyhodnotit, zda vy3si naklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny
vy$simi piinosy pro pacienty. Proto Ustav piipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni 1é¢bu.

Na zakladé predloZzenych analyz nelze s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit jaky financni dopad na
prostredky verejného zdravotniho pojisténi by predstavovalo zafazeni pfipravku do systému uhrad.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku SPRAVATO do systému thrad. 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
doporucené postupy k terapii deprese rezistentni na farmakologickou |éCbu i dostupnad vyjadreni ceské odborné
spole¢nosti (Ceské psychiatrické spoleénosti Ceské IékaFské spoleénosti J.E. Purkyné).

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku SPRAVATO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna uhrada a lécivy pfipravek nebude
z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Gcastnikl fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS194201/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.

Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.,

Léciva latka a cesta podani: esketamin nosni sprej

ATC: NO6AX27

Lécivy pripravek: SPRAVATO 28MG NAS SPRSOL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Janssen-Cilag International N.V., IC: 460607459,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi

Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o., IC: 27146928, Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice

Posuzovana indikace

Deprese rezistentni na farmakologickou Iécbu je deprese s nedostatecnou odpovédi na adekvatni [é¢bu dvéma
antidepresivy z rliznych farmakologickych skupin, poddvanych v Gcinné terapeutické ddvce po dostate¢nou
dobu (6-8 tydnu, resp. 4-6 tydnl) vdané depresivni epizodé. Je komplexnim klinickym problémem a
vyznamnym zdrojem zvySené morbidity a mortality pacienta.

Stanovisko k zadosti

Ustav povazuje klinicky pfinos ptipravku lé¢bu pro pacientd do 65 let véku s depresivni poruchou bez
psychotickych priznakd rezistentnich na predchozi Ié¢bu nejméné dvéma rlznymi antidepresivy za prokazany,
nicméné poukazuje na nejistotu spojenou s mirou klinického pfinosu a délkou jeho pretrvavani. Ustav rovnéz
poukazuje na bezpecnostni rizika spojend sterapii oproti stavajici antidepresivni medikaci (napf.
kardiovaskularni rizika, sedace, psychiatrické nezadouci ucinky a s tim spojena nezbytnost ¢etného sledovani
pacienta v ordinaci), kterd mohou predstavovat potencialni limitaci pouZiti pfipravku v klinické praxi.

Zadatelem predlozend analyza nédkladové efektivity nadale neumoifiuje ¥adné s akceptovatelnou mirou
nejistoty posoudit, zdali je intervence nakladové efektivni.

Ustavu dosud nebyl piedlozen relevantni metodicky spravny scénaf, ktery by umoznil dopad na rozpodet fadné
vyhodnotit.

Ustavu nebyla predlozena informace, 7e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé 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.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
8,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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