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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS29682/2019, datum: 8. 1. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LEMTRADA (obsahujici 1éCivou latku alemtuzumab) je ureny k 1é¢bé pacientl s relaps-remitentni
roztrousenou sklerézou (RR RS).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) LEMTRADA predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s RR RS oproti dostupné terapii [éCivymi pripravky s obsahem fingolimodu, dimethyl fumaratu,
kladribinu, okrelizumabu a natalizumabu. Pfipravek ma potencial redukovat pocet klinickych relapst a oddalit
progresi onemocnéni s narlstajici invaliditou.

Pripravek je stejné nakladny jako dostupna hrazend standardni IéCba IéCivymi pFipravky eskalacéni linie 1éCby.
Vzhledem k vyjadieni zdravotnich pojistoven Ustav povaZuje lé¢ivy pripravek za nakladové efektivni ve srovnani
s ostatnimi léCivymi pripravky eskalacni linie 1éCby s neutralnim dopadem na rozpocet.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku LEMTRADA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii roztrousené sklerézy i dostupnd vyjadreni Ceské neurologické spole¢nosti CLS
JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku LEMTRADA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnik(
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS29682/2019

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Sanofi Belgium

Zastupce: sanofi-aventis, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: alemtuzumab, intravendzni podani
ATC: LO4AA34

Lécivy pripravek: LEMTRADA 12MG INF CNC SOL 1X1,2ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Belgium

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s RR RS, u kterych doslo navzdory l1é¢bé nejméné jednim Iékem dalsi (eskalacni) linie k vyskytu
alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

Stanovisko k zadosti

Ustav akceptuje limitaci tykajici se dat o komparativni G€innosti LP LEMTRADA oproti INFB-1a pro cilovou
populaci, nebot s ohledem na mezinarodni a narodni doporucéeni a dostupnou klinickou evidenci, ktera byla
podporena vyjadienim odborné spolecnosti a platct povazuje klinicky ptinos LP LEMTRADA i pro hodnocenou
populaci pacientll za prokazany.

Ustav nepovazuje lateralni switch v rdmci 2. linie 1é&by za nasazeni léku z ddvodu vy3§i G¢innosti. Vzhledem
k vyjadreni zdravotnich pojistoven povazuje laterdini switch za nakladové efektivni, nebot pfi srovnatelnych
nakladech na |écivé pripravky dochazi alespon k srovnatelnému terapeutickému ucinku.

Dopad na rozpocet bude neutralni, resp. nelze predpokladat, Ze zména podminek Uhrady povede k navyseni
dopadu na rozpocet ve srovnani s ostatnimi [éCivymi pFipravky, které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem Fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
12 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evyvs

Navrh Stanovisko | Uhrada pro o

s - . . Stavajici
. . fv. . Zadatele: Ustavu: konec¢ného NNy
Kéd Nazev léCivého Doplnék jadrova jadrova spotFebitele maximadlni
SUKL | pfipravku/PZLU nazvu Ghrada / Ghrada/ | / baleni (K&) b‘;’;; :7%,)

baleni (K¢) baleni (K¢)
12MG INF CNC

0194394 | LEMTRADA SOL 1X1,2ML 169 951,42 161 424,80 182 062,43 180 157,68

svvs

mezi Ucastniky spravniho fizeni (farmaceuticka spole¢nost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednani o
limitaci nakladd, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Alemtuzumab je hrazen u pacientl s relabujici-remitujici formou roztrousené sklerézy (RRRS), u kterych doslo
navzdory lé¢bé nejméné jednim Iékem prvni linie 1éCby k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého
relapsu nebo u pacientd s rychle se vyvijejici téZzkou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom roce a
soucasné vykazuji jednu nebo vice gadoliniem zvyraznénou lézi na MRl mozku nebo vyznamné zvyseni zatéze
T2 |ézi ve srovnani s predchozi MRI (pfed 3-6 mésici provedenou). Z prostiedkd v. z. p. je hrazeno zakladni
lé¢ebné schéma v podobé dvou cykld, tzn. prvni 1é¢ebny cyklus v ddvce 12 mg/den v 5 po sobé jdoucich dnech
(celkova davka 60 mg); dale druhy IéCebny cyklus v ddvce 12 mg/den ve 3 po sobé jdoucich dnech (celkova
davka 36 mg) podanych nejdfive 12 mésict po prvnim lééebném cyklu. Déle, v pfipadé, Ze po zékladnich dvou
|[é¢ebnych cyklech je u pacienta zaznamenan alespon jeden relaps nebo jsou na MRI zachyceny 2 a vice nové
nebo zvétsené mozkové i spindlni |éze (jakdkoliv kombinace gadoliniem zvyraznénych lézi na MRl mozku nebo
T2 |ézi, ve srovnani s pfredchozi MRI), je hrazen dalsi Ié¢ebny cyklus v ddvce 12 mg/den ve 3 po sobé jdoucich
dnech (celkovad davka 36 mg) podany nejdfive 12 mésicl po predchozim lécebném cyklu. Pfi intoleranci,
nezadoucich uUcincich nebo nedostatecné efektivité (charakterizované vyskytem stfedné tézkého nebo
tézkého relapsu) této Iécivé latky je mozné pacienta prevést na lécbu jinou lécivou latkou druhé linie 1éCby
RRRS. Lécba alemtuzumabem neni dale hrazena, pokud pacient neodpovida na |écbu pfi trvalé progresi v
Expanded Disability Status Scale (zvySeni EDSS béhem 12 mésici mimo ataku o 1, pokud predchozi EDSS bylo
4,5 a vice, anebo pfi ztraté schopnosti chlize, tedy dosaZzeni hodnoty EDSS nad 6,5).

Navrhované zmény jsou zvyraznény tucné v textu.
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