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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS29682/2019, datum: 7. 10. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek (LP) LEMTRADA (obsahujici IéCivou latku alemtuzumab) je urceny k 1éCbé pacientl s relaps-
remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek LEMTRADA (dale jen ,pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacient( s RRRS oproti dostupné terapii léCivymi pripravky s obsahem fingolimodu, dimethyl fumaratu,
kladribinu, okrelizumabu a natalizumabu. Pfipravek ma potencial redukovat pocet klinickych relapst a oddalit
progresi onemocnéni s narlstajici invaliditou.

Pripravek je stejné nakladny jako dostupna hrazena standardni lécba léCivymi pripravky 2. linie 1éCby. Pro
skupinu pacientl s RRRS s nedostatecnou ucinnosti této lécivé Iatky s moznosti pacienta prevést na Iécbu jinou
lé¢ivou latkou 2. linie 1é¢by vzhledem k vyjadFeni zdravotnich pojistoven Ustav povazuje |é¢ivy pfipravek za
nakladové efektivni ve srovndni s ostatnimi pfipravky 2. linie [écby s neutrdlnim dopadem na rozpocet.

Pro skupinu pacientl s RRRS, u kterych doslo navzdory lécbé nejméné jednim lékem 1. linie lécby k vyskytu
aktivity na magnetické rezonanci (MR) (vyskyt 3 a vice novych nebo zvétSenych T2 1ézi) povazuje Ustav pFipravek
za nakladové efektivni ve srovnani s ostatnimi pripravky 2. linie a s akceptovatelnym finanénim dopadem na
prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat pro obé skupiny pacient(i definovanych
vyse.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zarazeni p¥ipravku LEMTRADA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii RRRS i dostupna vyjadreni Ceské neurologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LEMTRADA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada i pro nové navrhované
podminky Uhrady, 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: SUKLS29682/2019

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Sanofi Belgium
Zastupce: sanofi-aventis, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: alemtuzumab, intravendzni podani
ATC: LO4AA34

Lécivy pripravek: LEMTRADA 12MG INF CNC SOL 1X1,2ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Belgium

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s RRRS s moZnosti pacienta prevést na lécbu jinou IéCivou latkou 2. linie lé¢by z dlivodu
nedostatecné ucinnosti a skupina pacientl s RRRS, u kterych doslo navzdory 1é¢bé nejméné jednim lékem 1.
linie léCby k vyskytu aktivity na MR (vyskyt 3 a vice novych nebo zvétsenych T2 lézi).

Stanovisko k zadosti

1. Zména lécby v ramci |éCby pfipravky 2. linie pro nedostatecnou ucinnost

S ohledem na predlozena vyjadieni Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP a zdravotnich pojistoven Ustav
nepovazuje zménu lécby v rdmci 2. linie 1é¢by za nasazeni léku z dlvodu vyssi uc¢innosti. Nadto pacienti pfi
vyskytu relapsu mohou zlstat na stavajici 1éCbé pripravky 2. linie 1écby, viz ukonceni lécby definované
v podminkdach uhrady.

Vzhledem k vyjadreni zdravotnich pojistoven povazuje zménu lécby ve 2. linii 1éCby za nakladové efektivni,
nebot pfi srovnatelnych nakladech na lécivé pripravky dochazi alespori k srovnatelnému terapeutickému tcinku.

Dopad na rozpocet bude neutralni, resp. nelze predpokladat, Ze zména podminek Uhrady povede k navyseni
dopadu na rozpocet ve srovnani s ostatnimi [éCivymi pFipravky, které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

2. Zména lécby pripravky 1. linie pfi nedostatecné Ucinnosti prokdazané na MR na Iécbu pfipravky 2. linie [é¢by

Na zikladé Ceskou neurologickou spole¢nosti CLS JEP predlozenych odbornych podkladi podpofenych
doporucenimi uvedenymi v ¢eskych i zahrani¢nich doporucenych postupech je mozné povaZovat vyskyt aktivity
na MR dle navrhu Ceské neurologické spoleénosti CLS JEP (vyskyt 3 a vice novych nebo zvétsenych T2 1ézi) za
obdobny parametr prokazujici aktivitu onemocnéni jako vyskyt relapsu.

Nakladovou efektivitu pfi zméné lécby z 1. linie na 2. linii pfi vyskytu aktivity na MRI definované dle navrhu
Ceské neurologické spole¢nosti (3 a vice novych nebo zvétienych T2 Iézi) je mozné povaZovat za prokazanou,
nebot jiz byla prokadzana pti vyskytu relapsu jako parametru prokazujiciho vysokou aktivitu onemocnéni. Lze
tedy ocekavat obdobné naklady i pfinosy ptizméné lécby z 1. linie na 2. linii |é¢by zaloZené na parametru aktivity
na MR jako jsou vynakladany a ziskavany pfi zméné IéCby z 1. linie na 2. linii Ié¢by z dlivodu vyskytu relapsu.

Dopad na rozpocet souvisejici s touto zménou bude ve vysi 198,8 az 255,0 mil. K¢ v nasledujicich 5 letech.
V kontextu shromazdénych dikazUl Ize tento dopad na rozpocet povaZovat za akceptovatelny.
Ustavu nebyla predloZena informace, ze Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP
Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena
Maximalni cena neni pfedmétem Fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
12 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

evvs

N&vrh Stanovisko Uhrada pro o
. . . . . Stavajici
. Nazev . Zadatele: Ustavu: konecného L
Kéd fve 2 Doplnék i . . c " maximalni
. lécivého i jadrova jadrova spotfebitele / .
SUKL v nazvu . " . vhrada /
pfipravku thrada / uhrada / baleni (K&) baleni (KE)
baleni (Kc) baleni (K¢)
12MG INF CNC
0194394 | LEMTRADA SOL 1X1,2ML 169 951,42 134 315,17 151 645,42 180 157,68
Podminky Uhrady
Jsou stanoveny nasledovné (navrhované zmény jsou zvyraznény tucné v textu):
S

P: Alemtuzumab je hrazen u pacientl s relabujici-remitentni formou roztrousené sklerézy (RRRS), u kterych
doslo navzdory |écbé nejméné jednim lékem prvni linie 1éCby k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo
tézkého relapsu nebo k vyskytu 3 a vice novych nebo zvétSenych T2 Iézi na MRI mozku v porovnani s predchozi
MRI z doby ocekavatelného plného ucinku stavajici Iécby (optimalné 6 mésici od pocatku stavajici lécby)
nebo u pacientl s rychle se vyvijejici téZzkou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom roce a soucasné
vykazuji jednu nebo vice gadoliniem zvyraznénou lézi na MRI mozku nebo vyznamné zvyseni zatéze T2 |ézi ve
srovnani s prfedchozi MRI (pfed 3-6 mésici provedenou).

Zakladni lé¢ebné schéma je hrazeno v podobé dvou cykl, tzn. prvni Ié¢ebny cyklus v davce 12 mg/den v 5 po
sobé jdoucich dnech (celkova davka 60 mg); dale druhy lé¢ebny cyklus v davce 12 mg/den ve 3 po sobé jdoucich
dnech (celkova davka 36 mg) podanych nejdfive 12 mésicli po prvnim lé¢ebném cyklu. Dale, v pfipadé, Ze po
zakladnich dvou Ié¢ebnych cyklech je u pacienta zaznamendn alespon jeden relaps nebo jsou na MRI zachyceny
2 a vice nové nebo zvétsené mozkové Ci spinaini 1éze (jakakoliv kombinace gadoliniem zvyraznénych Iézi na MRl
mozku nebo T2 |ézi, ve srovnani s pfedchozi MRI), je hrazen dalsi 1é¢ebny cyklus v dédvce 12 mg/den ve 3 po
sobé jdoucich dnech (celkova davka 36 mg) podany nejdrive 12 mésicli po predchozim Ié¢ebném cyklu.

Pti intoleranci, nezadoucich Gcincich nebo nedostatecné tcinnosti této léCivé latky je mozné pacienta prevést
na léCbu jinou Iécivou latkou druhé linie IéCby RRRS.

Lécba alemtuzumabem neni dale hrazena, pokud pacient neodpovida na IéCbu pfi trvalé progresi v Expanded
Disability Status Scale (zvySeni EDSS béhem 12 mésicti mimo ataku o 1, pokud pfedchozi EDSS bylo 4,5 a vice,
anebo pfi ztraté schopnosti chlize, tedy dosaZzeni hodnoty EDSS nad 6,5).
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