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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS67657/2022, datum: 22. 8. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pfipravek VOCABRIA 600MG INJ SUS PRO 1X3ML+STR+AD+1) (obsahujici lé¢ivou latku kabotegravir pro
parenteralni podani) je urceny k léébé dospélych virologicky suprimovanych (HIV-1RNA < 50 kopii/ml)
pacientd s HIV-1.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy ptipravek (dale jen ,pfipravek”) VOCABRIA 600MG INJ SUS PRO 1X3ML+STR+AD+1) v kombinaci
s rilpivirinem pro parenterdlni podani predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace u
pacient( s HIV-1, ktefi jsou virologicky suprimovani (RNA HIV-1 < 50 kopii/ml) na stabilnim antiretrovirovém
rezimu bez soucasnych nebo minulych dikaz( virové rezistence na latky ze tfidy NNRTI a INSTI a bez
virologického selhani pri [é¢bé témito ldtkami. Pfipravek ma potencial udriet virovou supresi a zlepsit kvalitu
Zivota u pacientl s dobrou adherenci k antiretrovirové |écbé s ohledem na moZnost odstranéni nutnosti
kazdodenniho uZivani tablet.

Ptipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni I[é¢ba u uvazované populace pacientd, tzn.
neZ jedno-tabletové antiretrovirové rezimy zalozené na nepotencovanych inhibitorech integraz — LP TRIUMEQ
(dolutegravir/lamivudin/abakavir) a LP BIKTARVY (biktegravir/emtricitabin/tenofovir alafenamid). Pfedlozené
analyzy neprokdzaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssSimi prinosy pro pacienty. Proto
Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni 1é¢bu. Zarfazeni pfipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych didkaz( akceptovatelny dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku VOCABRIA 600MG INJ SUS PRO
1X3ML+STR+AD+1J do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické
analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceutickd spolecnost uvadéjici
pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii infekce HIV-1.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku VOCABRIA 600MG INJ SUS PRO 1X3ML+STR+AD+1) bude v dal3i fazi spravniho Fizeni
pfiznana Uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnik(i na snizeni naklad(i na pripravek. Je
nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly pfedloZzeny smlouvy o limitaci nakladli uzaviené mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, |é¢ivy pfipravek nebude z
prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS67657/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: ViiV Healthcare BV
Zastupce: GlaxoSmithKline, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: kabotegravir, intramuskularni injekce

ATC: JO5AG04

Lé&ivy pripravek: VOCABRIA 600MG INJ SUS PRO 1X3ML+STR+AD+1)

Drzitel rozhodnuti o registraci: ViiV Healthcare BV, IC: 30269460, Van Asch van Wijckstraat 55H, 3811LP
Amersfoort, Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba infekce HIV-1 u dospélych virologicky suprimovanych pacient( (HIV- 1 RNA < 50 kopii/ml), podstupujicich
stabilni antiretrovirovou lécbu bez prikazu stavajici ¢i predchozi virové rezistence na léciva tfidy NNRTI nebo
INI (pokud byl takovy prikaz proveden) a v minulosti u nich nedoslo pfi Iécbé témito IéCivy k virologickému
selhani.

Stanovisko k zadosti

Posuzovany pfipravek je v kombinaci s [éCivou latkou kabotegravir pro parenterdlni podani obdobné uGcinny
v udrZeni virové suprese u virologicky suprimovanych pacient( s HIV-1 podstupuijicich stabilni antiretrovirovou
[écbu (ART) jako p.o. ART. Obdobna ucinnost byla prokazana v ramci nepfimého srovnani, které vychazelo z dat
klinickych studii FLAIR, ATLAS a ATLAS-2M. Pfinos tohoto dlouhodobé plsobiciho parenterdlné podavaného
rezimu je zejména v moznosti zlepSeni kvality Zivota u pacientl s dobrou adherenci k [é¢bé, pro nézZ je zatézujici
kazdodenni uZivani antiretrovirovych tablet.

PredloZend analyza nakladové efektivity pfi srovnani s DTG/ABC/3TC ukazuje ICER ve vysi 2,1 milion K&/QALY
a ve srovnani s BIC/FTC/TAF je ICER ve vysi 3,7 mil. KE/QALY. LéCivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové
efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosi neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi
intervencemi.

Zadatel predloZil také scénafe s navrienym finanénim ujedndnim. Vysledek scéndii s obéma relevantnimi
komparatory lezi pod hranici 1,2 milioni KE/QALY. Scénafe nejsou relevantni pro zhodnoceni néakladové
efektivity, nebot ve spravnim Fizeni nebyly predloZeny smlouvy uzaviené mezi zZadatelem a zdravotnimi
pojistovnami reflektujici naklady na hodnocenou intervenci dle navrhu Zadatele.

Kalkulovany dopad na rozpocet 106 az 448 léenych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 6,1 az 25,9 miliond K¢
v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet lze s ohledem na vySe uvedené povaZzovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zafazeni 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 ucéinnda a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
9,8563 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.

Pokud vsak budou predlozené smlouvy o limitaci nakladd uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a
zdravotnimi pojistovnami, mohou byt podminky Ghrady stanoveny nasledovné:

S

P: Kabotegravir v kombinaci s rilpivirinem pro intramuskuldrni poddni je hrazen v 1éCbé infekce virem lidské
imunodeficience typu 1 (HIV-1) u dospélych, u nichZ bylo dosaZeno virové suprese (HIV-1 RNA méné neZ 50
kopii/ml), podstupujicich stabilni antiretrovirovou lé¢bu bez prikazu stdavajici ¢i pfedchozi virové rezistence na
léciva tridy NNRTI nebo INSTI (pokud byl takovy priikaz proveden) a v minulosti u nich nedoslo pfi Iécbé témito
Ié¢ivy k virologickému selhdni.

Lécba je hrazena pouze u pacientd, ktefi dodrZuji Iékarfem stanoveny harmonogram aplikaci tak, aby byl dodrZen
stanoveny interval mezi jednotlivymi ddvkami a bylo tak dosaZeno optimadlni adherence k IéCbé.
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