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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS30591/2019, datum: 19. 11. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TYSABRI (obsahuijici 1éCivou latku natalizumab) je uréeny k Iécbé dospélych pacientli s RRRS (Relaps-
Remitentni forma Roztrousené Sklerdzy) se zndmkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo
navzdory |écbé nejméné jednim lékem 1. linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) TYSABRI predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientU s relaps remitentni roztrousenou sklerdzou. Pripravek ma potencial redukovat pocet klinickych relapsu
a oddalit progresi onemocnéni s nardstajici invaliditou.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Iécba LP TECFIDERA, resp. LP GILENYA.
PredloZené analyzy neprokazaly, Ze vyssSi ndklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssSimi prinosy pro
pacienty. Zaroven nelze vyhodnotit, zda je pripravek TYSABRI stejné nebo méné nakladny nez standardni |éCba
LP OCREVUS. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni |é¢bu. Zafazeni pfipravku do
systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikazl akceptovatelny financni dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pro pacienty s alespori jednim stfedné tézkym
nebo téZkym relapsem nerozsifit. Ve stavajicich hrazenych indikacich pfipravku Ustav Uhradu zachovava.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku TYSABRI do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii roztrousené sklerdzy i dostupna vyjadieni ceské i zahranicnich odbornych
spole¢nosti, zejména Ceskou neurologickou spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TYSABRI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde
k dohodé ucastnikll na sniZeni nakladl na pripravek. Je nezbytné, aby souhlas s Ghradou ve spravnim fizeni
vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, IéCivy ptipravek nebude z prostfedkd
verejného zdravotniho pojisténi pro pacienty s alespon jednim stfedné tézkym nebo tézkym relapsem
standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS30591/2019

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Biogen Netherlands B.V.
Zastupce: Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO4AA23

Lécivy pripravek: TYSABRI 300MG INF CNC SOL 1X15ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V.

Posuzovana indikace

Relaps remitentni roztrousend skleréza u populace pacientl, u kterych doslo k alespori jednomu stfedné
tézkému nebo tézkému relapsu na predchozi [é¢bé DMD (,,Disease Modifying Drug”) prvni linie |1éCby.

Stanovisko k zadosti

Klinicka studie majici za ucel prokazat komparativni Ucinnost a bezpecnost LP TYSABRI oproti placebu nebyla
provedena na hodnocené/cilové populaci pacientd, tj. populaci po jednom relapsu navzdory lé¢bé |éCivymi
pfipravky prvni volby.

Ustav akceptuje vstupujici data o komparativni G¢innosti LP TYSABRI oproti placebu pro cilovou populaci, nebot
na zakladé vysledk( z observacniho registru s LP TYSABRI a vysledkl z nepfimého srovnani ma za to, zZe lze
ocekavat obdobnou ucinnost i pro hodnocenou populaci pacientd, tj. populaci po jednom relapsu navzdory
[éCbé léCivymi pFipravky prvni volby.

Byla hodnocena analyza nakladové efektivity typu cost-utility analysis oproti kompardtoru LP TECFIDERA, resp.
LP GILENYA, jejiz vysledek byl ve vysi ICER 1 350 973 K&/QALY (nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci,
nebot pomér nakladd a pfinost neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi). Oproti
komparatoru LP OCREVUS byla ptfedloZena analyza typu cost minimization analysis s vysledkem nizsich naklad
na lécbu LP TYSABRI ve vysi 12 423,18 K¢. Vysledky nejsou pro posouzeni ndkladové efektivity relevantni, jelikoz
naklady na komparatory jsou ovlivnény cenovymi ujednanimi mezi drziteli rozhodnuti o registraci a platci
zdravotni péce.

Predpokladany dopad na rozpocet ve vysi 1,1-5,7 milionl K¢ je zatiZzen nejistotou ohledné redlnych nakladl na
komparatory, nicméné s ohledem na shromazdéné dlikazy ho Ize povaZovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predlozena informace, 7e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem Fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10,7143 mg /den)

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi se neméni a z(istava podle zékladni Ghrady fixované

v rdmci zkracené revize systému uhrad, a to nasledovné:

Navrh Stanovisko Uhrada pro L,
3 1 - Stavajici
P ‘ . . zadatele: Ustavu: konec¢ného e,
Kod Nazev léCivého Dopinék jadrova jadrova spotfebitele maximalni
SUKL | pfipravku/PZLU nazvu Ghrada / Ghrada/ | / baleni (&) b‘;’,’;::,”;’lé)
baleni (K¢) baleni (Kc)
300MG INF
0027184 | TYSABRI CNC SOL | 29966,78 29 966,78 34 566,53 34 566,53
1X15ML
Podminky uhrady

Nejsou zménény, z(stavaji stanoveny nasledovné:

S

P: Natalizumab je hrazen u pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) - se znamkami
nepriznivé progndzy onemocnéni, u kterych nedoslo navzdory |é¢bé nejméné jednim Iékem prvni linie k poklesu
poctu relapsu pod 2 ataky ro¢né — nebo u pacientl s rychle progredujici zdvaznou formou RRRS, ktefi prodélali
nejméné dva relapsy v jednom roce a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytdvajicich Iézi na MRI
mozku nebo zvyseni objemu T2 |ézi ve srovndni s pfedchozi MRI. Pfi intoleranci nebo nezadoucich Uc¢incich této
[éCivé latky je moiné pacienta prevést na IéCbu jinou lécivou latkou druhé linie IéCby RRRS. Lécba
natalizumabem neni ddle hrazena, pokud pacient neodpovida na lé¢bu, napfiklad pfi dvou tézkych relapsech za
rok nebo pfi trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvyseni EDSS béhem 12 mésict mimo ataku o 1,
pokud predchozi EDSS bylo 4,5 a vice, nebo pfi ztraté schopnosti chlize, tedy dosazeni hodnoty EDSS nad 6,5).

Pokud Ustav v dal$im prabéhu spravniho Fizeni obdrzi souhlasnd vyjadieni zdravotnich pojistoven, ze naklady
na lécivy pripravek TYSABRI reflektuji naklady v rdmci terapie relaps remitentni roztrousené sklerdzy u
Zadatelem navrZené cilové populace pacientl (,alespon jeden stfedné tézky nebo tézky relaps”), dhradu pro
tuto populaci pacientl rozsifi.
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