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SOUHRN K 3.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS75075/2020, datum: 15. 12. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek MAYZENT (obsahujici IéCivou latku siponimod) je urceny k I1é¢bé dospélych pacientll se sekundarné
progresivni roztrousenou sklerézou s aktivnim onemocnénim, které je prokdzano relapsy nebo zanétlivou
aktivitou pomoci zobrazovacich metod.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) MAYZENT predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u pacientll se sekundarné progresivni roztrousenou sklerézou s aktivnim onemocnénim, které je
prokdzano relapsy nebo zanétlivou aktivitou pomoci zobrazovacich metod oproti dostupné imunomodulaéni
terapii (interferony, natalizumab). Pfipravek ma potencial zpomalit progresi onemocnéni/invalidity.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni [éCba interferony ¢i natalizumabem. Lécivy
pripravek MAYZENT lze v predmétné indikaci a u zvolené cilové populace s ohledem na informaci o uzavieném
cenovém ujednani s platci zdravotni péce povaZzovat za ndkladové efektivni intervenci. Zarazeni pfipravku do
systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikazl akceptovatelny finan¢ni dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku MAYZENT 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
doporucené postupy k terapii sekundarné progresivni roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim i dostupnad
vyjadreni Ceské Neurologické Spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku MAYZENT bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Gcastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS75075/2020

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.
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Léciva Iatka a cesta podani: siponimod, p.o.

ATC: LO4AA42

Lécivy pFipravek / PZLU: MAYZENT 2MG TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl se sekundarné progresivni roztrousenou sklerézou se vstupni hodnotou EDSS 4 — 6,5
(s prokazanou progresi disability o > 1 stupen EDSS u pacient(i s EDSS do 5,5 ¢i 0 0,5 stupné u pacient(i s EDSS
nad 5,5 po dobu nejméné 6 mésicli nezavisle na relapsech) s aktivnim onemocnénim, prokdzanym relapsy (v
prubéhu predchozich 2 letech pfed zahajenim lécby siponimodem) nebo zanétlivou aktivitou na MRI mozku
(tj. Gd-enhancujici T1 |éze nebo nova nebo zvétsujici se T2 léze).

Stanovisko k zadosti

PredloZena klinickd evidence (randomizovana klinickd studie faze Ill.) prokazala klinicky pfinos siponimodu
oproti placebu v primarnim parametru — doba do 3mésicni potvrzené progrese disability, a rovnéz v klinicky
vyznamném sekunddrnim parametru Gcinnosti —doba do 6mésicni potvrzené progrese disability. Komparativni
ucinnost byla hodnocena oproti v bézné klinické praxi uzivanym komparatordm (interferony, natalizumab)
prostfednictvim metody nepfimého srovnani. Vysledky nepfimého srovnani hovofi ve prospéch siponimodu pro
parametr Ucinnosti — doba do 6meésicni potvrzené progrese disability. Vystupy je vSak s ohledem na vysokou
miru nejistoty vyplyvajici z nepfimého srovndni potieba interpretovat s opatrnosti.

Vysledky relevantnich scénard s navrzenym finanénim ujednanim lezi pod hodnotou 1,2 mil. K&/QALY. Pouziti
|é¢ivého pripravku MAYZENT je tedy ndkladové efektivni.

Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromaZzdénych dikazl akceptovatelny finanéni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustavu byla predlozena informace, Ze Géastnici Fizeni uzavreli ujedndni o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (Kg)

39 251,54 44 984,03

Kéd Nazev lécivého Doblnék nazvu Maximalni cena
SUKL pripravku/PzLU P vyrobce / baleni (K¢)

0238786 MAYZENT 2MG TBL FLM 28
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
2 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evvs

Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro kone¢ného
K6d Nézev I&givého Doplnék jadrova t]’hravda/ p’stavu’: spoti‘ebitelve / baleni
SUKL pripravku/PzZLU nazvu baleni (Kc) Jadrova (Ke)
uhrada /
baleni (Kc)
0238786 MAYZENT 2MG TBL FLM 29 461,85 39959,60 34 000,00
28

svvs

mezi Ucastniky spravniho fizeni (farmaceutickd spoleénost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednani o
limitaci nakladd, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Siponimod je hrazen pro Iécbu dospélych pacientl se sekundarné progresivni roztrousenou sklerézou
spliujicimi vSechna tato kritéria:

- vstupni hodnota EDSS 4 - 6,5

- prokdzana progrese disability o minimalné 1 stupen EDSS u pacientt se vstupni hodnotou EDSS do 5,5 ¢i0 0,5
stupné u pacient(l se vstupni hodnotou EDSS nad 5,5

- minimalni doba trvani progrese disability 6 mésicl nezavisle na relapsech

- aktivni onemocnéni, s prokdzanymi relapsy (v prtbéhu pfedchozich 2 letech pfed zahajenim lécby
siponimodem) nebo zanétlivou aktivitou na MRI mozku (tj. Gd-enhancujici T1 Iéze nebo nova nebo zvétsujici se
T2 léze).

P¥i pretrvavajici klinické aktivité onemocnéni (vice jak 1 relaps) je mozné prehodnotit pribéh nemoci a pacienta
prevést na lécbu jinou léCivou latkou eskalacni linie |écby RRRS, ktera nebyla pouZita v predchozi linii 1éCby.
Lécba neni dale hrazena pfi ztraté schopnosti chlze, tedy dosazeni hodnoty EDSS 7,0 a vice.
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