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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS125782/2022, datum: 10. 10. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BOTOX (obsahuijici [écivou latku toxinum botulinicum typus A, onabotulinumtoxin A) je urceny k |écbé
pacientl s rlznymi neurologickymi poruchami typu spasticit, je uzivan pri hyperaktivité mocového méchyre, u
poruch kize a podkozi (nadmérné poceni).

Nyni je hodnocen v indikaci prevence bolesti hlavy u dospélych s chronickou migrénou (bolesti hlavy nejméné
15 dni v mésici, z toho je nejméné 8 dni s migrénou).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) BOTOX nepredstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s chronickou migrénou oproti dostupné terapii CGRP-monoklondlnimi protilatkami.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v navrhované indikaci nepfiznat.

Ustav dopliiuje, e ostatni hrazené indikace lé¢ivého pripravku BOTOX zéstavaji touto zadosti nedotéeny.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni pfipravku LP BOTOX do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a dalSich odbornych podkladi, zejména recentnich analyz nepfimého srovnani posuzované
intervence. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporucené postupy k terapii chronické migrény.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku BOTOX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada v poZadované indikaci a l1éCivy
pripravek nebude pro tuto indikaci z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud
zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedlozi zasadni novy dlkaz,
ktery by odborné posouzeni zmeénil.

Timto neni vylou¢ena moZnost aplikace ustanoveni § 16 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS125782/2022

Lécivy pripravek
Zadatel: Allergan Pharmaceuticals Ireland
Zastupce: AbbVie s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: toxinum botulinicum typus A, prasek pro injekéni roztok
ATC: M0O3AX01

Lécivy pFipravek: BOTOX, 100SU INJ PLV SOL 1, kéd SUKL 0200405

Drzitel rozhodnuti o registraci: Allergan Pharmaceuticals Ireland

Posuzovana indikace

Lécba chronické migrény, definované jako bolest hlavy nejméné 15 dni v mésici po dobu alespon 3 ptedchozich
mésicl,, z toho je nejméné 8 dni s migrénou, a to po selhani (nedostate¢né ucinnosti) nebo intoleranci
minimalné 2 zastupcl rozdilnych skupin konvencni profylaktické medikace, z nichz alespon 1 lék musi byt
antikonvulzivum (topiramat nebo valproat), pokud k nim pacient neni kontraindikovan. Pacienti, ktefi po tfech
cyklech nezaznamenaji adekvatni terapeutickou odpovéd (relativni redukci minimalné o 30% v po¢tu MMD v
porovnani s vychozim stavem pred |écbou botulotoxinem A) nejsou dale hrazeni z prostfedkd verejného
zdravotniho pojisténi. Vycet zdstupct jednotlivych skupin konvencni profylaktické medikace:

Sk.1: topiramat

Sk.2: valproat

Sk.3: RB-blokatory (metoprolol, bisoprolol, propranolol)

Sk.4: antidepresiva (TCA, SNRI venlafaxin)

Sk.5: blokatory Ca kanalu (flunarizin a cinarizin)

Stanovisko k zadosti

Terapeuticka Ucinnost a bezpeénost OA v prevenci bolesti hlavy u dospélych s chronickou migrénou je v
dostatecné mite podlozena radou klinickych dikazu.

Zadatel doloZil srovnatelnou UG€innost onabotulinumtoxinu A oproti standardni hrazené terapii CGRP-
monoklonalnimi  ptipravky  nepfimym  srovnanim nékolika randomizovanych klinickych  studii
onabotulinumtoxinu A, CGR-protilatek a topiramdtu. Vzhledem k limitacim nepfimého srovnani intervenci
Ustav dosel k zavéru, 7e 7adatelem predloZené dlikazy klinického pfinosu terapie botulotoxinem oproti CGRP-
monoklonalnim protildtkdm nelze vyhodnotit jako dostatec¢né pro pfiznani trvalé Uhrady ze zdravotniho
pojisténi v navrhované indikaci. Dal$i shromdazdéné odborné podklady potvrzuji, Ze terapie onabotulotoxinem
A neposkytuje klinicky pfinos v minimalné srovnatelné ucinnosti nebo obdobné ucinnosti a bezpecnosti.

Vzhledem k vySe uvedenému je hodnoceni Zadatelem predlozenych farmakoekonomickych analyz
bezpredmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

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

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla terapeuticka davka (OTD)
100 UT 1xza 12 tydn(

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od dennich nakladd skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem
[écivé latky botulotoxin A stanovenych v posledni revizi Uhrad této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pripravkd sp. zn. SUKLS203453/2010.

, Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Nazev jadrova ahrada / Ustavu: jadrova konecného
K6éd SUKL | lécivého Doplnék nazvu ] A . 3 . Y L.
¥ ravky baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
prip (K&) baleni (K¢)
0200405 BOTOX 100SU INJ PLV SOL 1 3183,06 3183,06 4165,3600
Podminky uhrady

Nejsou zménény a jsou stanoveny ndsledovné:

A, E/NEU, REH, URN

P: Botulotoxin A je hrazen v l1éCbé:

1. Fokalni dystonie: cervikalni dystonie, idiopaticky blefarospasmus, idiopaticky grafospasmus aj. profesionalni
dystonické spasmy; fokalni dystonie koncetin; laryngealni dystonie. V této indikaci mUZe botulotoxin A
predepsat neurolog.

2. DalSich dystonickych poruch: hemispasmus facialis; postparalyticky spasmus n.facialis; postparalytickd
synkinéza n.facialis. V této indikaci mlzZe botulotoxin A predepsat neurolog.

3. Stfedné vyrazné az tézké fokdlni spasticity horni koncetiny vzniklé na podkladé cévni mozkové prihody u
dospélych pacientd, ktera trva nejméné 2 mésice a ma dynamicky charakter, v kombinaci s rehabilitaci. V této
indikaci mlZe botulotoxin A predepsat neurolog nebo lékar rehabilitacni a fyzikaIni mediciny.

4. Stiedné tézké az tézké fokalni spasticity dolni koncetiny vzniklé na podkladé cévni mozkové prihody, ktera
trvd nejméné 2 mésice, ma dynamicky charakter a brani vertikalizaci pacienta a nacviku stereotypu chize, v
kombinaci s rehabilitaci. V této indikaci mizZe botulotoxin A predepsat neurolog nebo |ékat rehabilitacni a
fyzikdlni mediciny.

5. Dynamické deformity nohy ve smyslu pes equinus na podkladé spasticity u ambulantnich pacient( s détskou
mozkovou obrnou od 2 let véku. V této indikaci mizZe botulotoxin A pfedepsat neurolog nebo lékar rehabilitacni
a fyzikalni mediciny.

6. Neurogenni hyperaktivity detruzoru u pacientl s roztrousenou sklerézou nebo po poranéni michy,
refrakternich ke konzervativni medikamentdzni terapii nebo v pfipadech, kdy medikaci nelze podat. Pokud do
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12 tydnl po aplikaci botulotoxinu A nedojde k redukci tydennich epizod inkontinence alespon o 50 % v
porovnani s vychozi hodnotou, je Ié¢ba ukoncena. V této indikaci mize botulotoxin A predepsat urolog.

7. ldiopatického hyperaktivhiho mocového méchyife se symptomy castého moceni, urgenci a urgentni
inkontinence u dospélych pacientl (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho minimalné jedna mikce za noc, nejméné
jedna epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.), u kterych predchozi anticholinergni |é¢ba
neretardovanymi i retardovanymi pfipravky a lé¢ba mirabegronem neni dostate¢né G¢inna a/nebo je spojena s
nezadoucimi ucinky, které vylucuji jeji dlouhodobé poddvani. Opétovné podani je mozné nejdfive po 12 tydnech
terapie v pripadé redukce epizod inkontinence alespori o 50 % v porovnani s vychozi hodnotou. Pokud do 12
tydn( po aplikaci botulotoxinu A nedojde k redukci epizod inkontinence alespor o 50 % v porovnani s vychozi
hodnotou, je l1écba ukoncéena. Pacienti musi byt schopni autokatetrizace. V této indikaci mizZe botulotoxin A
predepsat urolog.
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