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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS121286/2022, datum: 6. 10. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek MAYZENT 1MG TBL FLM 28 (obsahujici IéCivou latku siponimod) je uréeny k 1écbé pacientl se
sekunddrné progresivni roztrousenou sklerézou s aktivni formou onemocnéni.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) MAYZENT 1MG TBL FLM 28 byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny
(obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v 1é¢bé) s dostupnou terapii [éCivym pripravkem MAYZENT 2MG
TBL FLM 28.

Ustavu je zndmo, Ze naklady na terapeuticky zaménitelny lé¢ivy piipravek MAYZENT 2MG TBL FLM 28 jsou
ovlivnény smlouvami o limitaci nakladu. Pfi zohlednéni realnych naklad( na terapeuticky zaménitelny pripravek
je hodnoceny pfipravek MAYZENT 1MG TBL FLM 28 pfi davkovani 2x1mg nakladnéjsi. Proto Ustav pfipravek
nemohl posoudit jako nakladové efektivni I1é¢bu s neutrdlnim finanénim dopadem na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku MAYZENT 1MG TBL FLM 28 do systému dhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spolec¢nost uvadéjici pfipravek na
¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporucené postupy k terapii RS.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

LéCivému pfipravku MAYZENT 1MG TBL FLM 28 nebude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana Uhrada a lécivy
pripravek nebude z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnikd
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS121286/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: siponimod p.o.

ATC: LO4AA42

Lécivy pripravek: MAYZENT 1MG TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Dublin, Irsko

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl se sekunddarné progresivni roztrousenou sklerézou s aktivni formou onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

LécCivy pripravek (ddle jen ,pfipravek”) MAYZENT 1MG TBL FLM 28 s obsahem lécivé latky siponimod byl
zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v 1é¢bé) s dostupnou
terapii |é¢ivym pripravkem MAYZENT 2MG TBL FLM 28.

Siponimod je primarné (79,3 %) metabolizovan cytochromem P450 2C9 (CYP2C9). Dvé populacni
farmakokinetické analyzy ukazaly, Ze pacienti s CYP2C9*1*1 a *1*2 se chovaji jako silni metabolizéfi, subjekty s
*2*¥2 a *1*3 jako stfedné silni metabolizéfi a subjekty s *2*3 a *3*3 jako slabi metabolizéfri. U pacient(
s genotypem CYP2C9 *3*3 je IéCba siponimodem kontraindikovana. U pacient( s genotypem CYP2C9 *2*3 nebo
*1*3 je doporucena udrZovaci davka 1 mg denné. Doporucena udrZovaci davka siponimodu u pacientd s
ostatnimi genotypy CYP2C9 je 2 mg.

Ustav posoudil ndklady na LP MAYZENT 2MG TBL FLM 28, kéd SUKL 0238786, které jsou mu znamy ze spravniho
fizeni sp. zn. SUKLS75075/2020 a konstatuje, Ze naklady na terapeuticky zaménitelny LP MAYZENT 1MG TBL
FLM 28 pfi ddvkovani 2x1mg jsou vyssi.

Bez predloZeni smluv uzavienych mezi driitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami i pro
predmétny lécivy pripravek nebude moiné povaiovat ndakladovou efektivitu posuzovaného lécivého
pfipravku MAYZENT 1MG TBL FLM 28, kéd SUKL 0255472 v navrhované indikaci za prokdzanou a dopad na
rozpocet za neutralni.

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

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s [éCivymi pfipravky s obsahem siponimodu.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
2 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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