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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn SUKLS158793/2022, datum: 18. 11. 2022

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek REVESTIVE obsahujici [écivou latku teduglutid je urcen k 1é¢bé pacientl ve véku od 1 roku se
syndromem kratkého stfeva (Short Bowel Syndrome, SBS). SBS je zadvainé onemocnéni obvykle postihujici
pacienty, ktefi maji odstranénu vétsi ¢ast tenkého stfeva a jsou tak zavisli na parenteralni vyzivé (PV). Nové
Zadatel poZaduje rozsifeni hrazenych indikaci v rdmci druhé docdasné Uhrady o populaci détskych pacientl ve
véku 4 — 12 mésicd.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) REVESTIVE, obsahujici Ié¢ivou latku teduglutid (TED), predstavuje
pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace u pacientli ve véku od 1 roku se SBS, ktefi jsou po
uplynuti adaptace stabilizovani na PV. Pripravek ma potencidl u pacientl se SBS sniZit nebo zcela ukoncit
zavislost na PV a tim padem redukovat vyskyt komplikaci spojenych s dlouhodobou PV. TED na zakladé vysledk
klinickych studii podporuje obnovu a normalni rist stfeva a zvySuje resorpcni plochu stfeva, coZz umoziuje
snizeni objemu parenteralni vyZivy (PV).

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP), jelikoZ primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokazal, Ze v hodnoceném parametru (snizeni
potieby PV), ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespor k 30% zlepSeni oproti stavajici symptomatické
lécbé.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Pro populaci pacientt se SBS ve véku 4-12 mésict Ustav vyhodnotil klinické podklady jako nedostateéné. Uhradu
na tuto populaci pacientl nelze rozsitit rovnéz z toho divodu, Ze tato skupina pacientll nebyla pfedmétem

smlouvy o zajisténi zavazkl v souvislosti s docasnou thradou vysoce inovativniho lécivého pripravku REVESTIVE
uzaviené mezi zadatelem a platci pro Ucely stanoveni prvni docasné Uhrady.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pripravk( REVESTIVE do systému tGhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni zahrani¢ni (zejména evropské) doporuceni pro pouziti TED u pacient( se SBS.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku REVESTIVE bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana druha docasna dhrada na 2 roky a
|éCivy pripravek bude z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi pro pacienty od 1 roku véku standardné
hrazen, pokud zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepfedlozi zasadni
novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS158793/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: teduglutid, parenteralni podani
ATC: A16AX08
Lécivé pripravky:

Koéd SUKL Nazev lé¢ivého piipravku/PZLU Doplné&k nazvu
0193528 REVESTIVE 5MG INJ PSO LQF 28+28X0,5ML ISP
0222233 REVESTIVE 1,25MG INJ PSO LQF 28+28X0,5ML ISP

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Posuzovana indikace

Lécba SBS u pacientl od 1 roku véku, ktefi jsou ve stabilnim stavu po obdobi pooperaéni adaptace streva.

Stanovisko k zadosti

Lécivy pripravek REVESTIVE pfedstavuje jedinou moZnost farmakologické 1é¢by SBS. Predlozené klinické studie
prokazaly Géinnost a bezpeénost pripravku u dospélych i détskych pacientl od 1 roku véku. Podani pripravku
REVESTIVE vedlo k redukci objemu pftijimané PV i snizeni poc¢tu dni zavislosti na PV.

Zadatel poZaduje stanoveni druhé do¢asné Uhrady stran kritéria ,,primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii
prokazal, Ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30% zlep3eni oproti
hrazené lécbé“. Analyza primarniho parametru studie STEPS u dospélych pacientl (sniZzeni tydenniho objemu
PV 0 20-100%) prokazala, Ze v rameni TED se vyskytovalo vice respondér(i (27/43 = 62,8 %) neZ v rameni placeba
(13/43 = 30,2 %) (p=0,002). Z uvedeného je patrné, ze pripravek REVESTIVE ma vyrazny dopad na snizeni
tydenniho objemu PV oproti hrazené |écbé, a to o necelych 33 % (62,8 % - 30,2 % = 32,6 %). RovnézZ v pfipadé
pediatrické populace ve véku 1 - 17 let bylo ve studii Kocoshis SA et al. prokazano, Ze TED oproti placebu
vyznamné sniZuje zavislost na PV, a to o vice nez 30%. SniZeni objemu PV, resp. nezavislost na PV sniZuje riziko

negativnich dopadl PV, ¢imZ se zvysuje kvalita Zivota pacientd.

Podminky dané ustanovenim § 39d odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (,,primarni klinicky

vyznamny cil v klinické studii prokazal, Ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo
alespori k 30 % zlepseni oproti hrazené 16¢b&*) povazuje Ustav pro uzndni statusu VILP za splnéné pro populaci
pacientd s SBS ve véku od 1 roku (pro pacienty od 4 mésict do 1 roku véku nebyly mj. s ohledem na absenci
validni klinické evidence, naplnény zdkonné podminky pro pfiznani statusu VILP).

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zakona o vefejném

zdravotnim pojisténi, v ptipadé stanoveni druhé docasné uUhrady vysoce inovativniho lé¢ivého pfipravku
vyZadovdano.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni.

Maximalni cena

Maximalni cena je zménéna nasledovné:

K6 Stanovisko Ustavu: Maximalni cena pro
6d . o v Y
SUKL Nazev Doplnék nazvu konecného spotrebitele
MC (Kc¢) (K&)

0222233 REVESTIVE 1,25MG INJ PSO LQF

28+28X0,5ML ISP 181439,74 204 519,19
0193528 REVESTIVE 5MG INJ PSO LQF

28+28X0,5ML ISP 379 196,97 426 402,80

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
3,7500 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 2 roky nasledovné.

Uhrada se odviji od nejn

svvs

Navrh St;/anovisko
Koéd SUKL Nazev DoplIné&k nazvu 7adatele: Ustavu: UHR (Kg&)
JUHR (K€) JUHR (K)
0222233 REVESTIVE 1,25MG INJ PSO LQF 94 477,14 94 477,14 106 239,30
28+28X0,5ML ISP
0193528 REVESTIVE 5MG INJ PSO LQF 377 908,55 377 908,55 424 957,19
28+28X0,5ML ISP
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
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P: Teduglutid je hrazen k nepaliativni Ié¢bé SBS-CIF (syndromu kratkého stfeva-chronického strevnihc
selhani):

1. Dospélym pacientim splriujicim ESPEN kritéria dle Pironiho 2018 PN1 — PN4, kdy adaptace stfeva
probiha alespon 6 mésicl, parenteralni vyZiva je optimalizovana a stabilizovana a uzivana alespon 12
mésicl, minimalné 3 dny v tydnu a neni jiZ jind moZnost dosahnout zlepseni funkce streva.

Lécba teduglutidem je vidy hrazena u dospélych pacientd s mozinym rizikem nezadoucich Gcinkd
parenteralni vyZivy:

J progresivni hepatopatie F 3 a méné a/ nebo
J zbyvaji nejvice 3 centralni Zilni vstupy a/ nebo
J metabolickd kostni choroba.

U pacientll s Crohnovou nemoci musi byt pacient pfi nasazeni |éCby v klinické remisi nejméné 12 tydn(.

2. Pediatrickym pacientlim od 1 roku, kdy adaptace stfeva probiha alespon 6 mésicl a parenteralni
vyziva je optimalizovana a stabilizovana.

Lécba teduglutidem neni hrazena u pacientd s aktivnim malignim onemocnénim nebo podezienim na
malignitu a u pacientl s anamnézou vyskytu maligniho onemocnéni GIT vcéetné hepatobilidarnihc
systému a pankreatu v poslednich péti letech.

Lécba se ukonci kdykoliv z diivodu neakceptovatelné toxicity nebo pokud neni dosazeno po 52 tydnech
alesponi 20% redukce v objemu parenteralni vyZivy. U pediatrickych pacientl je pro uZiti uvedené
podminky redukce nezbytné zohlednéni aktudlni hmotnosti pacienta.
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