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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS159377/2021, datum: 18. 8. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADEMPAS (obsahujici [écCivou latku riocigvat) je uréeny k 1é¢bé pacientt s plicni arterialni hypertenzi
(PAH) v kombinaci s ERA (antagonista endothelinového receptoru) u pacientl, u nichz nebylo dosaZzeno
dostatecné klinické odpovédi pfi lécbé kombinaci ERA a PDES5i (inhibitor fosfodiesterazy 5). V soucasné dobé je
v uvedené indikaci hrazen v monoterapii, pokud neni mozné podat ERA nebo PDE5i a ve dvojkombinaci s ERA u
pacientd, u nichZ nebyla odpovéd na Iécbu timto pfipravkem dostatecnad, a u kterych neni podani PDE5i vhodné.
Dale je hrazen v trvalé Uhradé v rezimu VILP v 1éCbé chronické tromboembolické plicni hypertenze (CTEPH).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek ADEMPAS (dale jen , pfipravek”) pfedstavuje pridanou hodnotu u definované skupiny pacientd
s plicni arteridlni hypertenzi (PAH) s funkéni tfidou Il dle klasifikace NYHA oproti dostupné terapii
(selexipag/prostanoidy + ERA + PDES5i). Pfipravek ma potencial zlepsit funkéni zdatnost a pfiznivé ovlivriuje
remodelaci plic. Jeho podavani vede u nemocnych s PAH k poklesu tlaku v plicnici, ke zvyseni srde¢niho vydeje,
zlepSuje vzdalenost v Sestiminutovém testu chlize, zlepSuje funkéni tfidu a prodluzuje dobu do klinického
zhorseni. Pfechod na riocigvat v kombinaci s ERA je u pacientd s PAH s nedostatecnou klinickou odpovédi na
PDESi + ERA bezpecny, tolerovatelny a ucinny.

Pfipravek je méné nakladny nez dostupna hrazena standardni |é¢ba kombinaci selexipag/prostanoidy + ERA +
PDES5i. Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle shromazdény dikazl akceptovatelny finanéni
dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi, coz je v souladu s verejnym zajmem na zachovani stability
financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty Zzadosti o zménu indikaéniho omezeni pfipravku ADEMPAS
spocivajici v rozsifeni uhrady v kombinaci s ERA u pacientl, u nichZ nebylo dosazeno dostatecné klinické
odpovédi pfilécbé kombinaci ERA a PDE5i. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické
analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici
pripravek na éesky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii plicni hypertenze i
dostupné vyjadieni odborné spoleénosti (Pracovni skupiny Plicni cirkulace Ceské kardiologické spole¢nosti).

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ADEMPAS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada v kombinaci s ERA u pacient(,
u nichZ nebylo dosazeno dostatecné klinické odpovédi pfilécbé kombinaci ERA a PDE5i, pokud Zadny z ucastniku
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 3)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS159377/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bayer AG
Zastupce: Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: riocigvat
ATC: CO2KX05
Lécivy pripravek: ADEMPAS 0,5MG TBL FLM 42
ADEMPAS 1MG TBL FLM 42
ADEMPAS 1,5MG TBL FLM 42
ADEMPAS 2MG TBL FLM 42
ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 42
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Bayer AG, IC: HRB48248, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Spolkova republika Némecko
Zastupce: Merck Sharp & Dohme s.r.o., IC: 28462564, Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Posuzovana indikace

Plicni arteridlni hypertenze. Pfeklddand Zadost obsahuje navrh o zménu indikaéniho omezeni pro Iécbu
dospélych pacientli s PAH ve funkéni tridé 1l dle klasifikace NYHA spocivajici v rozsiteni thrady pro podani v
kombinaci s ERA, kdy nebylo dosaZzeno dostatecné klinické odpovédi pfi Ié¢bé kombinaci ERA a PDESi.

Stanovisko k zadosti

Byl prokazan pfinos riocigvatu v kombinaci s ERA pro zlepSeni v relevantnich klinickych parametrech jako je
zlepseni 6MWD, ktery je spojen se zlepsenim klinického stavu a zlepsenim funkéni tfidy dle NYHA/WHO, i se
zlepsenim hemodynamickych parametr( u pacientl s nedostate¢nou odpovédi na Ié¢bu kombinaci ERA a PDES5i.
Lécba je dobre tolerovana a prechod na riocigvat + ERA je u pacientl s PAH s nedostatec¢nou klinickou odpovédi
na PDESi + ERA bezpecny a ucinny.

Lécivy pripravek ADEMPAS je v indikaci PAH funkéni tfidy Il dle NYHA podavany v kombinaci s ERA u populace
pacientl, u nichZ selhala |écba dvojkombinaci ERA a PDE5i ve srovnani siloprostem, treprostinilem a
selexipagem (poddvanymi v kombinaci s ERA a PDE5i) naklady Setfici intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 31 az 106 lé¢enych pacientll a ukazuje Usporu 12,3 az 42,2 milion(i K¢
v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet povazuje Ustav za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Neni posuzovana.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
7,5000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evvys

Navrh Stanovisko Uhrada pro e e

c . . v s Stavajici
, Nazev zadatele: Ustavu: konecného e,
Kéd fyi o . . . . - maximalni

. lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele ,
SUKL v " " . uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (Kc)

0194867 | ADEMPAS | 0,5MG TBL FLM 42 24 689,89 24 689,89 27 890,82 28 948,54
0194870 | ADEMPAS | 1MG TBL FLM 42 24 689,89 24 689,89 28 079,58 29 137,30
0194873 | ADEMPAS | 1,5MG TBL FLM 42 24 689,89 24 689,89 28 268,34 29 326,06
0194876 | ADEMPAS | 2MG TBL FLM 42 24 689,89 24 689,89 28 457,10 29514,82
0194879 | ADEMPAS | 2,5MG TBL FLM 42 24 689,89 24 689,89 28 645,86 29 703,58

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pripravek je hrazen u dospélych pacient( s plicni arteriadlni hypertenzi ve funkéni tridé 11l dle klasifikace NYHA:

1. v monoterapii, pokud neni mozné podat ERA (antagonista endothelinového receptoru) nebo PDE5i (inhibitor

fosfodiesterazy 5).
2. ve dvojkombinaci s antagonistou endothelinového receptoru u pacient(, u nichZ nebyla odpovéd na lécbu

timto pripravkem dostatecna, a u kterych neni podani inhibitoru fosfodiesterazy typu 5 vhodné.
3. v kombinaci s antagonistou endotelinového receptoru u pacientl, u nichZz nebylo dosazeno dostatecné

klinické odpovédi pti [é¢bé kombinaci antagonista endotelinového receptoru a inhibitor fosfodiesterazy 5.

Usp&3nost terapie bude pravidelné prehodnocovdna po 6 mésicich od zahdjeni Ié¢by riocigvatem. Lécba

riocigvatem bude ukoncena v pripadech, kdy zdravotni stav trvale progreduje a pacient se dostdva na léc¢bé do

stavu vysokého rizika podle Doporuéenych postupt ESC/ERS na dvou po 6 mésicich po sobé jdoucich kontrolach

a soucasné neni ¢ekatelem na transplantaci, a v pripadé vyskytu zavaznych nezadoucich ucinkl souvisejicich s

écbou.
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