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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS180994/2023, datum: 7. 12. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LUPKYNIS (obsahujici 1éCivou latku voklosporin) je urcen k |é¢bé pacientl s lupusovou nefritidou, coz
charakterizované nadprodukci rady protilatek podilejicich se na tvorbé imunokomplexu, které se ukladaji ve
tkanich a vedou k zanétlivé reakci a organovému postizeni). Pripravek se pouziva pro iniciacni fazi 1écby a je
uréen pro podavani pouze v kombinaci s kyselinou mykofenolovou/mykofenolat-mofetilem.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek LUPKYNIS (dale jen ,pfipravek”) s obsahem |écivé latky voklosporin v kombinaci s kyselinou
mykofenolovou/mykofenolat-mofetilem byl v iniciacni 1é¢bé pacientl s lupusovou nefritidou zhodnocen jako
Gcinnéjsi oproti jiz dostupnym lécivym pripravkim s obsahem kyseliny mykofenolové/mykofenolat-mofetilu
podavanym samostatné a oproti IéCivym pFipravkim s obsahem cyklofosfamidu.

Pripravek LUPKYNIS je vyznamné ndkladnéjSi neZz dostupna hrazena standardni |écba (pFipravky s obsahem
mykofenolové kyseliny/mykofenolat-mofetilu ¢i cyklofosfamidu). Pfedlozena analyza nakladové efektivity
nesplfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu doposud nebyly ptedlozeny relevantni metodicky
spravné scénare. Ustav proto nemohl posoudit ndkladovou efektivitu. Z tohoto déivodu nebylo prokazano, ze
pripravek LUPKYNIS splriuje podminky ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav z dGivodu neprokazané nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku v indikaci 1é¢ba lupusové nefritidy do systému
Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a déle vzal Ustav v potaz aktualni doporucené postupy
k terapii lupusové nefritidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci lé¢ba lupusové nefritidy pfizndna dhrada,
pokud Zadny z Uéastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS180994/2023
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Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V, IC: 71444246, Herikerbergweg 292, 1101 CT Amsterdam,
Nizozemské kralovstvi
Zastupce: Swixx Biopharma s.r.o., I€: 06137521, Hybernska 5, 110 00 Praha 1, Ceska republika

Léciva latka a cesta podani: voklosporin, peroralni
ATC: LO4ADO3
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplinék nazvu
0268191 LUPKYNIS 7,9MG CPS MOL 180

Drzitel rozhodnuti o registraci: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V, IC: 71444246, Herikerbergweg 292,
1101 CT Amsterdam, Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

vevs

lupus erytematodes je zdnétlivé autoimunitni onemocnéni charakterizované nadprodukci fady orgdnové
nespecifickych protilatek podilejicich se na tvorbé imunokomplexd, které se ukladaji ve tkanich a vedou k
zanétlivé reakci a organovému postizeni. Jednd se o velice heterogenni onemocnéni s rznym klinickym
obrazem a pribéhem. Prvnimi projevy choroby cCasto byvaji systémové pfiznaky, jako je unava, horecka a
vahovy Ubytek. K nejcastéjsim projeviim SLE patfi zejména postiZzeni kizZe a kloubU, dale pak postizeni glomerul
ledvin, kardiovaskularniho systému a plic, centralniho nervového systému a krvetvorby.

Stanovisko k zadosti

V indikaci lé¢ba lupusové nefritidy (iniciaéni faze) Ustav neshledal zdsadni limitace predlozenych klinickych
podkladl a klinicky pfinos pripravku LUPKYNIS s obsahem lécivé latky voklosporin (dosazeni odpovédi na [écbu,
zlepseni ¢i udrzeni ledvinnych funkci) u navrzené populace pacientll povazuje za prokazany. Pfipravek LUPKYNIS
byl zhodnocen jako Ucinnéjsi oproti jiz dostupnym Ilécivym pripravklm s obsahem kyseliny
mykofenolové/mykofenolat-mofetilu podavanym samostatné a oproti |éCivym pfipravkim s obsahem
cyklofosfamidu.

Nakladovou efektivitu ptipravku LUPKYNIS ve srovndni s pfipravky sobsahem mykofenolové
kyseliny/mykofenolat-mofetilu ¢&i cyklofosfamidu nebylo s ohledem na limitace pfedlozenych analyz mozno
s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. Z tohoto ddvodu nebylo v pfedmétném spravnim fizeni
prokdzano, ze LP LUPKYNIS spliiuje podminky ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism.
d) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 66 aZz 90 pacientll zahajujicich |écbu roc¢né (celkem 394 pacientu)
a ukazuje vysledek ve vysi 10,6 — 36,2 milionl K¢ v prvnich péti letech. Dle shromazdénych dikaz( se dopad na
rozpocet jevi jako akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.
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K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné uc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

47,4000 mg, frekvence davkovani 2 x denné.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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