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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS115185/2020, datum: 31. 5. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Ocrevus (obsahujici 1é¢ivou latku ocrelizumab) je uréeny k léébé pacientd s relaps-remitentni
roztrousenou sklerézou (dale jen , RS“).

V soucasné dobé je uvedeny pripravek Ocrevus jiz hrazen v indikaci relaps-remitentni RS pti selhani terapie 1.
volby (interferon beta, pegylovany interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid) definovaném jako vyskyt 1
stfedné tézkého nebo tézkého relapsu a v indikaci ¢asné primarné progresivni RS. V tomto spravnim fizeni je
zadano o priznani thrady pro $irSi skupinu pacientl s jistou diagnézou atakovité formy RS mozkomisni v
remitentnim stadiu choroby.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) Ocrevus predstavuje pridanou hodnotu u dospélych pacient( s relaps-
remitentni RS oproti dostupné terapii interferonem beta, pegylovanym interferonem beta, glatiramer
acetatem, teriflunomidem a postupem bez lécby. Pfipravek ma potencidl redukovat klinicky vyznamné
symptomy, zejména roc¢ni vyskyt relapsti a MR aktivitu.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Ié¢ba LP COPAXONE, resp. pfipravky
z referencni skupiny €. 69/3 ¢i postupem bez IéCby. Predlozené analyzy neprokazaly, Ze vyssi naklady jsou v
akceptovatelné mite vyvazeny vy$$imi prinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako
nakladové efektivni Iécbu. Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle shromazidénych dikazu
akceptovatelny finan¢ni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Ve stavajici hrazené indikaci relaps-remitentni RS a primdrné progresivni RS navrhuje Ustav Ghradu zachovat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku Ocrevus do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pfipravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii roztrou$ené sklerdzy a stanovisko Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP ze dne
5.3.2021.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena Ghrada v indikaci relaps-remitentni RS, pokud ve
spravnim fizeni dojde k dohodé tcastnikd na snizeni nakladll na pripravek. Je nezbytné, aby souhlas s ihradou
ve spravnim Fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |é¢ivy pFipravek bude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen ve stavajicim indikaénim omezeni a nedojde
k rozsifeni uhrady.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS115185/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Roche Registration GmbH

Zastupce: Roche s. r. o.

Léciva latka a cesta podani: ocrelizumab, intravendzni podani

ATC: LO4AA36

Lécivy pripravek / PZLU: OCREVUS 300MG INF CNC SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155, Emil-Barell-
StralRe 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Je 7adano o rozsireni indikacniho omezeni v 1é¢bé dospélych pacientl s relabujicimi formami RS s aktivnim
onemocnénim definovanym klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé predloZenych klinickych dat Ustav posoudil Ié¢bu ocrelizumabem jako G&inné&jsi terapii zejména na
parametry snizeni rocniho vyskytu relapsd a MR aktivity ve srovnani s [écbou 1. linie, tj. interferonem beta,
pegylovanym interferonem beta, glatiramer acetatem, teriflunomidem a postupem bez IéCby.

Predlozena analyza nakladové efektivity byla provedena metodicky pravné. Vysledkem srovnani oproti LP
COPAXONE byl ICER ve vy3i 1,4 mil. K¢/QALY a oproti placebu ve vysi 1,5 mil. KE/QALY. LéCivy pFipravek tak nelze
povazovat za néakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladl a pfinosli neni srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocdet v nasledujicich péti letech predpoklada 587 az 3 319 Ié¢enych pacientl s dopadem
na rozpocet ve vysi 189,5 az 1 082,2 milionG K¢. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné
dlikazy povaZovat za akceptovatelny.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny se Zadnou referenéni skupinou.

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

Maximalni cena

Neni v tomto spravnim fizeni posuzovana (neni Zddano o zménu maximalni ceny).
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
3,2877 mg/den (600 mg 1x za 6 mésicu)

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

evvs

Nazev . Navrh Stanovisko Uhrada pro Stdvajici
3 ven L Zadatele: Ustavu: . L,
Kéd lécivého Doolnék nazvu 2drova 2 drova konecného maximdlni
SUKL pripravku/P P ) ) spotrebitele uhrada /
L0 Uhrada / Ghrada / |\ leni (k&) | baleni (K&)
baleni (Kc) baleni (Kc)
300MG INF CNC
0222682 | OCREVUS SOL 1X10ML 102 394,55 119518,93 115 830,49 115 830,49
Podminky uhrady

Nejsou zménény a jsou stanoveny ndsledovné:

S

P: 1) Ocrelizumab je hrazen u pacientd s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) se zndmkami
nepriznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory 1é¢bé nejméné jednim lékem prvni linie k rozvoji
alesporn jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

Pti intoleranci nebo nezadoucich Ucincich této lécivé latky je mozné pacienta prevést na lécbu jinou lécivou
latkou druhé linie |écby RRRS. Lécba ocrelizumabem neni hrazena pacientlim s absolutni hrani¢ni hodnotou
EDSS skére nad 5,5.

Lécba ocrelizumabem neni ddle hrazena, pokud pacient neodpovidd na |écbu napfiklad pfi dvou tézkych
relapsech za rok nebo pfi trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvySeni EDSS béhem 12 mésicl
mimo ataku o 1, pokud predchozi EDSS bylo 4,5 a vice, nebo pfi ztraté schopnosti chize, tedy dosaZzeni hodnoty
EDSS nad 6,5).

2) Ocrelizumab je hrazen v |é¢bé dospélych pacientll s ¢asnou primarné progresivni roztrousenou sklerézou, s
ohledem na délku trvani onemocnéni, stupen disability a zobrazovacimi metodami prokazanou zdnétlivou
aktivitu. Lécba neni hrazena pfi ztraté schopnosti chize, tedy dosazeni hodnoty EDSS nad 6,5.

Pokud vsak bude dosazeno dohody Ucastnikd na sniZzeni naklad(i, mohou byt podminky Ghrady rozsifeny pro
skupiny pacientt s jistou diagnézou atakovité formy RS mozkomisni v remitentnim stadiu choroby navrzené
Zadatelem.
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