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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS79449/2019, datum: 15. 12. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Fampyra (obsahujici [écivou latku fampridin) je urceny k 1é¢bé pacientl s roztrousenou sklerézou (dale
jen ,,RS“) s poruchou chize.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) Fampyra pfedstavuje pridanou hodnotu u pacientl s roztrousenou
sklerézou s poruchou chiize, ktefi odpovidaji na |écbu fampridinem (respondéri). Pripravek je pridavan
k nefarmakologické intervenci — rehabilitaci a u pacientl se vSemi typy roztrousené sklerdzy s EDSS (skala
stupné zdravotniho postiZzeni) 4 - 7 ma potencial na zlepseni schopnosti chize.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni lécba — best supportive care (BSC).
Predlozené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako ndkladové efektivni |é¢bu. ZaFazeni pfipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dlikaz( akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazenf pFipravku Fampyra do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii roztrou$ené sklerézy a stanovisko Ceské neurologické spoleénosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku Fampryra bude v dalsi fazi spravniho tizeni ptriznana uhrada, pokud Zadny z Ucastnika fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS79449/2019

Lécivy pfipravek
Zadatel: Biogen Netherlands B.V.
Zastupce: Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fampridin p.o.

ATC: NO7XX07

Lé&ivy pripravek / PZLU: FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14), FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Biogen Netherlands B.V.

Posuzovana indikace

Zlepseni chiize u dospélych pacientd s roztrousenou sklerézou a EDSS (Skala stupné zdravotniho postizeni) 4 —
7.

Stanovisko k zadosti

U pacientll se vSemi typy roztrousené sklerdzy s EDSS (Skala stupné zdravotniho postizeni) 4 - 7 byl prokazan
vyssi ucinek fampridinu ve srovnani s placebem, resp. BSC, na zlepsSeni schopnosti chiize ve 12polozkové Skale
hodnoceni poruch chlize onemocnéni roztrousenou sklerézou (,, Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale,
MSWS-12“).

Ustavem preferovany zakladni scénaF na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pfipravku
FAMPYRA v indikaci terapie poruchy chlize u populace dospélych pacient( s roztrousenou sklerézou ve srovnani
s BSC ukazuje ICER ve vysi 809 tisic K¢/QALY. LéCivy pripravek tak lze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosu je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku FAMPYRA ve srovnani s komparatorem BSC v indikaci terapie
poruchy chlze u populace dospélych pacientd s roztrousenou sklerézou odhaduje 1 430 az 1 666 |écenych
pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 37,6 az 87,0 milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet
Ize s ohledem na shromazdéné dlkazy povazovat za akceptovatelny.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.
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. . v . Y Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého Doplinék nazvu Maximalni cena konec¢ného spotiebitele
SUKL pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) / baleni (Kg)
10MG TBL PRO
0168994 FAMPYRA 28(2x14) 1638,25 2 199,73
10MG TBL PRO
0168995 FAMPYRA 56(4x14) 3276,58 4 282,63

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

20 mg/den, frekvence davkovani 2x denné

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evvs

. Navrh Stanovisko Uhrada pro
, . (v o Zadatele: - .,
Kéd Nazev lécivého Doolnék nazvu 2drova Ustavu: konecného
SUKL pfipravku/PZLU P J jadrova ahrada spottebitele /
dhrada / / baleni (Kg) baleni (Kg)
baleni (Kc)
10MG TBL PRO
0168994 | FAMPYRA 28(2X14) 1621,49 1576,44 2 063,76
10MG TBL PRO
0168995 | FAMPYRA 56(4X14) 3242,99 3152,87 4 127,50
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Fampridin je hrazen u dospélych pacient( s roztrousenou sklerézou s poruchou chlize (EDSS, skala stupné
zdravotniho postizeni, 4-7). Lécba fampridinem je ukoncena, pokud béhem prvnich 4 tydn( nedojde ke klinicky
vyznamné odpovédi, ktera je definovana zlepSenim o 8 a vice bodl v 12-polozkové skale hodnoceni poruch
chlize onemocnéni roztrousenou sklerézou (Twelve Iltem Multiple Sclerosis Walking Scale, MSWS-12) a zaroven
zlepsenim rychlosti chize zmérené pomoci testu chlize na ¢as — T25FW. Ovéreni Ucinnosti terapie se provadi
kazdych 6 mésicl. Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pred
zahajenim lécby, musi byt I[écba ukoncena.
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