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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS82619/2021, datum: 9. 6. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

P¥ipravek FYCOMPA 0,5MG/ML POR SUS 1X340ML+2STR+AD (obsahuijici lé&ivou latku perampanel) je uréeny k
pridatné terapii epilepsie pfilécbé parcialnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek“) FYCOMPA 0,5MG/ML POR SUS 1X340ML+2STR+AD obsahuijici lé¢ivou
latku perampanel ve formé peroralni suspenze byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny,
bezpecny a se stejnou pozici vIécbé) s dostupnou terapii pripravky FYCOMPA sobsahem lécivé latky
perampanel v [ékové formé tablet.

Pripravek je stejné nakladny jako v zasadé terapeuticky zaménitelny LP s obsahem perampanelu p. o. U pacienti
4-11 let je odlivodnéné predpokladat nizéi naklady na Ié¢bu a obdobné piinosy jako u populace nad 12 let. Ustav
proto posoudil pfipravek jako ndkladové efektivni Ié¢bu i u populace 4-12 let. Zarazeni ptipravku do systému
Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl 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 zafazeni pfipravku FYCOMPA 0,5MG/ML POR SUS
1X340ML+2STR+AD do systému tGhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dal$i odborné literatury.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii epilepsie a vyjadreni Ceské ligy proti epilepsii.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lé&ivému piipravku FYCOMPA 0,5MG/ML POR SUS 1X340ML+2STR+AD bude v dalsi fazi spravniho Fizeni
pfiznana Uhrada, pokud zadny z ucéastnik( Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS82619/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Eisai GmbH
Zastupce: MUDr. Milo§ Zivansky

Léciva latka a cesta podani: perampanel, perordlni suspenze

ATC: NO3AX22

Lécivy pripravek: FYCOMPA 0,5MG/ML POR SUS 1X340ML+2STR+AD

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Eisai GmbH, IC: HRB 40792, Edmund-Rumpler-StraRe 3,
60528 Frankfurt am Main, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Ptidatna terapie pfi léCbé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace.

Stanovisko k zadosti

Randomizované, dvojité zaslepené klinické studie potvrdily Gcinnost (sniZzeni poc¢tu epileptickych zachvatd) a
bezpe&nost podavani perampanelu v pfidatné terapii parcidlnich zachvatd (u pacientti od 12 let). Uginnost a
bezpecnost perampanelu ve formé tablet i peroralni suspenze je obdobna. Registracni studie pak prokazaly
ucinnost a bezpec€nost perampanelu také u détské populace ve véku 4 — 11 let.

Pripravek je stejné nakladny jako v zasadé terapeuticky zaménitelny LP s obsahem perampanelu p.o. U pacient(
4-11 let je od@ivodnéné predpokladat nizéi naklady na Ié¢bu a obdobné piinosy jako u populace nad 12 let. Ustav
proto posoudil pfipravek jako nakladové efektivni Ié¢bu u pacientll od 4 let.

Zarazeni ptipravku do systému uhrad pro pacienty od 4 let predstavuje dopad na rozpocet verejného
zdravotniho pojisténi ve vysi 0,76 aZz 2,14 milionu K¢. Tento dopad na rozpocet Ize dle shromazdénych dikazu
povaZovat za akceptovatelny.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou vzajemné terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem perampanelu (p. o. tablety, p. o suspenze).

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

Maximalni cena

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (Kg)

2 188,07 2 907,35

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

0,5MG/ML POR SUS

0209496 FYCOMPA 1X340ML+2STR+AD
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

8 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
e Nazev lécivého .y Zadatele: Ustavu: konec¢ného
Kéd SUKL pripravku/PzZLU Doplnék nazvu jadrova Uhrada | jadrova dhrada | spotiebitele /
/ baleni (K¢) / baleni (K¢) baleni (K¢)
0,5MG/ML POR SUS
0209496 FYCOMPA 1X340ML+2STR+AD 1477,60 1477,60 1970,96
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné.

E/NEU, PSY

P: Perampanel je hrazen pacientim ve véku 4 let a starSim v add-on terapii parcidlnich zachvatt se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u epilepsie rezistentni na jind antiepileptika nebo pfi nesnasenlivosti jinych
antiepileptik. Lécba pfipravkem bude ukoncena, nedojde-li ke klinicky vyznamnému zlepseni stavu pacienta
béhem tfech mésicl terapie.
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