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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS25072/2022, datum: 13. 9. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek RYEQO (obsahujici lécivé latky relugolix, hemihydrat estradiolu a norethisteron-acetat) je urceny k
|éCbé dospélych Zen se stfedné zavainymi aZz zavaznymi pfiznaky déloZznich myomu. Délozni myomy jsou
nejcastéji se vyskytujici nezhoubné nadory u Zen. Klinicky obraz mlzZe byt zcela asymptomaticky (asi u tfetiny
Zen) nebo se projevuje typickymi priznaky jako jsou silné menstruacni krvaceni a bolest v podbfisku, které
z dlouhodobého hlediska zhorsuji kvalitu Zivota pacientek.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) RYEQO predstavuje pridanou hodnotu v |écbé stfedné zavainych az
zavaznych priznak( déloznich myom( u dospélych Zen v reprodukénim véku oproti nejlepsi podplrné lécbé.
Pripravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné symptomy, tj. predevsim silné menstruacni krvaceni a
bolest pojici se s déloznimi myomy. Z dlouhodobého hlediska pfipravek napomaha zabranit poklesu hladiny
hemoglobinu a ¢astecné i snizit objem déloznich myomu a délohy.

Ze standardni lécby je v predmétné indikaci mozné zvolit chirurgickou l|écbou, preferencné v podobé
myomektomie, ¢ nejlepsi podptirnou lé¢bu. Vzhledem k tomu, e nebyly Ustavu predloieny Gdaje pro
posouzeni Ucinnosti a bezpecnosti pfipravku oproti komparatoru chirurgicka Ié¢ba (myomektomie), omezil
Ustav Ghradu pro subpopulaci pacientek nevhodnych k chirurgické [é¢bé.

Pripravek RYEQO predstavuje ve srovnani s nejlepsi podplrnou Iécbou naklady Settici IéCebny postup a zaroven
predstavuje i vy$si terapeuticky prinos. Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku RYEQO do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii déloznich myom( i dostupna vyjadieni ¢eské odborné spole¢nosti CGPS CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku RYEQO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada pro |éCbu stfedné zdvazinych az
zadvaznych pfiznakd déloznich myom u dospélych Zen nevhodnych k chirurgické Iécbé, pokud Zadny z Gcastnikd
fizeni (farmaceuticka spoleé¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS25072/2022
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Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Gedeon Richter Plc.
Zastupce: Gedeon Richter Marketing CR

Léciva latka a cesta podani: relugolix/hemihydrat estradiolu/norethisteron-acetat, peroralni podani
ATC: HO01CC54
Lécivy pripravek: RYEQO 40MG/1MG/0,5MG TBL FLM 28,
RYEQO 40MG/1MG/0,5MG TBL FLM 84(3X28)
Drzitel rozhodnuti o registraci: Gedeon Richter Plc.

Posuzovana indikace

Lécba stfedné zdvaznych aZ zavaznych pfiznak(l déloznich myomu u dospélych Zen v reprodukcénim véku.

Stanovisko k zadosti

Dlkazy o pfinosu terapie LP RYEQO dokladaji randomizované studie faze Ill, LIBERTY 1 a LIBERTY2, navazujici
jednoramennd studie LIBERTY 3 a randomizovana studie faze Ill, LIBERTY Withdrawal, které dostate¢nym
zpUsobem dolofZily statisticky i klinicky vyznamny pfinos I1éCby u dospélych Zen v reprodukénim véku se stfedné
zavaZnymi aZ zavaznymi priznaky déloznich myoma ve srovnani s placebem (resp. nejlepsi podpUrnou Iécbou).
Ptipravek vykazal signifikantni pfinos ve vétsiné sledovanych parametr( (ztrata menstruacni krve/dosazeni

amenorey, objem délohy, bolest spojena s déloznimi myomy, hladina hemoglobinu). NeZzadouci pfihody se
vyskytovaly s nizkou Cetnosti a vykazovaly pouze mirny charakter.

Vzhledem k tomu, Ze nebyla Ustavu piedloZena klinickd evidence pro posouzeni Géinnosti a bezpeénosti oproti
komparatoru chirurgickd 1é¢ba (myomektomie), omezuje Ustav podminky uhrady pouze pro subpopulaci
pacientek nevhodnych k chirurgické Ié¢bé.

Ustavem prepoctend analyza nakladové efektivity ve srovnani s nejlepsi podplrnou péci ukazuje, ze LP RYEQO
je naklady Setfici a zaroven predstavuje vyssi terapeuticky pfinos pfi limitaci Ghrady na maximalné 104 tydna.
Lécivy ptipravek tak lze povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku RYEQO v indikaci |é¢ba myomatdzy u pacientek v reprodukénim
véku nevhodnych k chirurgické 1é¢bé, odhaduje 671 az 1 118 nové |éCenych pacientek a ukazuje vysledek jako
Usporu 0,2 aZ Usporu 4,1 mil. K& v prvnich péti letech. Ustav povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinna a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndasledovné.
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; , e . Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého Doplinék nazvu Maximalni cena konec¢ného spotiebitele
SUKL pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) / baleni (Kg)
40MG/1MG/0,5MG
0255131 RYEQO TBL FLM 28 1 836,44 2 454,80
40MG/1MG/0,5MG
0255253 RYEQO TBL FLM 84(3X28) 5509,31 7 026,45

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Nestanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Uhrada se odviji od sou¢tu Ghrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislusnych samostatné hrazenych
[éCivych latek s obsahem estradiolu a norethisteronu.

N&vrh Stanovisko Uhrada pro
7adatele: Ustavu: koneéného
et Nazev lécivého s jadrova jadrova spotiebitele /
L . D
Kéd SUK pripravku/PZLU opinék nazvu uhrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni baleni (K¢)
(Ke)
40MG/1MG/0,5MG
0255131 RYEQO TBL FLM 28 1 950,00 43,30 65,25
40MG/1MG/0,5MG
0255253 RYEQO TBL FLM 84(3X28) 5 850,00 129,91 195,77
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

L/GYN

P: Pripravek je hrazen k |éCbé stfedné zavaZinych aZ zavaznych priznakl déloZznich myomU u dospélych Zen v
reprodukénim véku nevhodnych k chirurgické |écbé. Celkova délka |écby je moZznd po maximalni dobu 104

tydn(.
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