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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS333518/2019, datum: 19. 4. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TYSABRI (obsahujici [écCivou latku natalizumab) je urceny k 1é¢bé pacientl s RRRS (Relaps-Remitentni
formou Roztrousené Sklerdzy) se znamkami nepftiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory lécbé
nejméné jednim lékem dalsi (eskalacni) linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivému pripravku (dale jen ,pripravek”) TYSABRI nelze zhodnotit pfidanou hodnotu u definované skupiny
pacientd s RRRS, nebot podkladova studie AFFIRM, kterda méla za ucel prokazat ucinnost a bezpec€nost
hodnocené intervence, byla provedena pro jinou cilovou skupinu pacientt, neZli pro kterou je Zadana uhrada.
Dostupné Udaje tedy dostatecné prikazné neodlvodnily pfinos pfipravku pro lé¢bu vysoce zdvazného
onemocnéni, tj. [éCbé pacientl s RRRS se znamkami nepftiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory
|[éCbé nejméné jednim lékem dalsi (eskalacni) linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého
relapsu, Zadosti o stanoveni do¢asné Uhrady vysoce inovativnimu IéCivému pfipravku proto nelze vyhovét.

Pripravek nesplfiuje odbornad kritéria navrzend Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pFipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky nebyly pfedlozeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni pfipravku TYSABRI do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které pFedlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pFipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktudlni doporucené postupy k terapii RRRS i dostupna vyjadreni ¢eskych odbornych spoleénosti, zejména
Ceské Neurologické Spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TYSABRI nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a lécivy pfipravek nebude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS333518/2019

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: natalizumab, Intravendzni podani

ATC: LO4AA23

Lécivy pripravek / PZLU: TYSABRI 300MG INF CNC SOL 1X15ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Biogen Netherlands B.V.

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl s RRRS se zndmkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory
[é€bé nejméné jednim lékem dalsi (eskalacni) linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého
relapsu.

Stanovisko k zadosti

Podkladova studie AFFIRM, ktera méla za ucel prokazat ucéinnost a bezpecnost hodnocené intervence, byla
provedena pro jinou cilovou skupinu pacient(, neZli pro kterou je 74dana Ghrada. K tomu Ustav doplfiuje, 7e
Zadatel ve svém podani nedoloZil relevantni podklady, které by vedly k prokazani prenositelnosti vysledk cilové
skupiny pacientd studie AFFIRM na hodnocenou skupinu pacientll, pro kterou je Zadano stanoveni prvni
docasné Uhrady piipravku TYSABRI. Proto Ustav nepovazuje uvedenou studii za dostate¢nou pro priikaz pfinosu
pripravku TYSABRI pro hodnocenou skupinu pacientd, pro kterou je Zddano stanoveni docasné uhrady vysoce
inovativniho lécivého pripravku.

S ohledem na skute¢nost, ze Ustav nevyhodnotil dostupnd data jako dostate¢né oddvodriujici pfinos ptipravku
TYSABRI pro lé¢bu, nehodnotil ani predloZzené farmakoekonomické analyzy.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
10,7143 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Prvni docasna Uhrada z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi v predmétné indikaci neni stanovena.

Podminky uhrady

Pro prvni docasnou Uhradu nepfiznany.
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