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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS246192/2020, datum: 15. 12. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Entyvio (obsahujici IéCivou latku vedolizumab v lIékové formé predplnéna injekcni stiikacka nebo
injekéni roztok v predplnéném peru pro subkutanni podani) je uréeny k lécbé dospélych pacientd s ulcerdézni
kolitidou nebo Crohnovou chorobou.

Jednd se o onemocnéni zplisobujici zanét a tvorbu vied( ve sliznici stfev (ulcerdzni kolitida), respektive zanét
traviciho traktu (Crohnova choroba).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek/potravina pro zvlastni Iékafské ucely (dale jen ,pfipravek”) Entyvio obsahujici Ié¢ivou latku
vedolizumab v lékové formé predplnéna injekcni stfikacka nebo injekéni roztok v predplnéném peru
pro subkutanni podani byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné Gcinny, bezpecny a se stejnou
pozici v Iécbé) s dostupnou terapii pripravkem Entyvio s obsahem lécivé latky vedolizumab v |ékové formé
prasku pro koncentrat pro infuzni roztok pro intravendzni podani.

Pripravek je stejné nakladny jako dostupna hrazena standardni [é¢ba vedolizumabem pro intravendzni podani.
Proto Ustav pripravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zafazeni pfipravku do systému Uhrad
predstavuje neutralni finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi v kontextu daného
onemocnéni.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku Entyvio v Iékové formé predplnénd injekéni
stfikacka nebo injekéni roztok v predplnéném peru pro subkutanni podani do systému uhrad. Zohlednil
podklady z klinickych studii a dalsi odborné literatury. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy
k terapii ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku Entyvio v Iékové formé predplnénad injekéni stiikacka nebo injekéni roztok v pfedplnéném
peru pro subkutanni podani bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Gcastnikl fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS246192/2020

LécCivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: TAKEDA PHARMA A/S
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta poddni: vedolizumab, subkutanni podani
ATC: LO4AA33

Légivy pFipravek: ENTYVIO 108MG INJ SOL 1X0,68ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: TAKEDA PHARMA A/S

Posuzovana indikace
Lécba dospélych pacientl s ulcerdzni kolitidou nebo Crohnovou chorobou.

Stanovisko k zadosti

V randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich byla prokazana obdobna ucinnost
a bezpecnost vedolizumabu v [ékové formé predplnénad injekéni stiikacka nebo injekéni roztok v predplnéném
peru pro subkutanni podani a vedolizumabu v Iékové formé prasku pro koncentrat pro infuzni roztok
pro intravendzni podani vlécbé dospélych pacientl s ulcerézni kolitidou nebo Crohnovou chorobou.
Subkutanni a intravendzni lékova forma vedolizumabu byly vyhodnoceny jako vzasadé terapeuticky

zameénitelné.

Naklady na terapii budou v pfipadé vedolizumabu s.c. stejné jako naklady na vedolizumab i.v., Uhrada je
stanovena pro shodné cilové skupiny pacient( s ulcerdzni kolitidou a Crohnovou chorobou.

Lze ocekdvat neutrdlni dopad na rozpocet vetejného zdravotniho pojisténi.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1éCivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

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

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (Kg)

108MG INJ SOL

0238957 ENTYVIO 1X0,68ML 13 123,19 15 668,02
108MG INJ SOL
0238960 ENTYVIO 1X0,68ML 13 123,19 15 668,02

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)




e, SUKL

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
7,7143 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Navrh St:imovisko Uhrada pro
KGASORL | o bl | Dopeknazs | e | Jidrovs dhrada | spotfebitele/
/ baleni (K¢) / baleni (K¢) baleni (K¢)
0238957 ENTYVIO 10§¥0(';6|:|\J/“S_0L 9 026,12 8 609,24 9 895,51
0238960 ENTYVIO 10§¥O?GI:3\||\J/”S-OL 9 026,12 8 609,24 9 895,51
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Vedolizumab je hrazen:

1)

2)

3)

4)

u dospélych pacientl se stfedné tézkou aZ tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou, u kterych doslo k selhani

konvencni terapie a l1é¢ba pripravky ze skupiny anti-TNF je kontraindikovana.

u dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou, ktefi:

a) pres plnou a adekvatni Iéébu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto |é¢bu neodpovidaji,
ktefi ji netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana,

nebo b) ktefi i pfes plnou a adekvatni [écbu antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNFalfa) na

tuto Ié¢bu neodpovidaji, nebo ktefi ji netoleruji.

u dospélych pacient( s tézkou aktivni Crohnovou chorobou, u kterych doslo k selhani konvencni terapie

a lécba pripravky ze skupiny anti-TNF je kontraindikovana.

u dospélych pacientl s tézkou aktivni Crohnovou chorobou, ktefi i pfes plnou a adekvatni 1écbu

antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNFalfa) na tuto lé¢bu neodpovidaji, nebo ktefi ji

netoleruji.

Za kontraindikaci u bodu 1 a 3 nelze povaZovat selhani predchozi IéCby pripravky ze skupiny anti TNF.
Podminky ukonceni lé¢by vedolizumabem:

a)

b)
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pfi zahdajeni lécby: Pokud se neprokaze IéCebny pfinos do tydne 10 u pacientl s ulcerdzni kolitidou nebo
do tydne 14 u pacientl s Crohnovou chorobou;
pfi vyskytu nezvladnutelné intolerance.

Strana 3 (celkem 3)



