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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS204408/2022, datum: 20. 12. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VABYSMO (obsahuijici Iécivou latku faricimab) je urceny k 1é¢bé pacientl s neovaskularni (vihkou)
formou vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) a pacientl s diabetickym makuldarnim edémem
(DME).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) VABYSMO byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné
ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v 1é¢bé) s dostupnou terapii afliberceptem (LP EYLEA), ranibizumabem (LP
LUCENTIS) a brolucizumabem (LP BEOVU).

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet neni s ohledem na zpGsob stanoveni Ghrady (Ustav
nestanovil pfipravku VABYSMO vyssi Uhradu ani méné omezujici podminky uhrady oproti zaménitelnym
pripravkdim EYLEA, LUCENTIS a BEOVU) vyZadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku VABYSMO do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici ptripravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii neovaskularni (vihké) formy VPMD a DME.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku VABYSMO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud zadny z Ucastnika fizeni
(farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS204408/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: faricimab k intravitrealni aplikaci

ATC: SO1LA

Lécivy pfipravek / PzLU: VABYSMO 120MG/ML INJ SOL 1X0,24ML+1FILTRIJ

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155, Emil-Barell
Strasse 1, 796 39 Greenzach-Wyhlen, Némeckd republika

Posuzovana indikace

Neovaskularni (vlhkd) forma vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) a diabeticky makularni edém
(DME).

Stanovisko k zadosti

Pfipravek VABYSMO svymi vlastnostmi (ucinnost, bezpecnost, klinické vyuZiti) odpovida skupiné lécivych
pripravkl zafazenych do referenéni skupiny ¢. 103/1 — protilatky anti-VEGF v oftalmologii. Randomizované
klinické studie prokazaly obdobnou ucinnost a bezpecnost faricimabu (LP VABYSMO) a afliberceptu (LP EYLEA)
v l1éCbé neovaskularni (vihké) formy VPMD a v |é¢bé DME.

S ohledem na zpUsob stanoveni zakladni Uhrady (dle zkracené revize jiz hrazenych zaménitelnych pripravki
z referencni skupiny ¢. 103/1) neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyzadovano.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny sreferenéni skupinou ¢. 103/1 — protilatky anti-VEGF
v oftalmologii.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

. . fye o Maximalni cena Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého __ , , - -
SUKL pFipravku/PZLU Doplnék nazvu vyrobce / baleni konec¢ného spotrebitele

(K¢) / baleni (K¢)
120MG/ML INJ SOL
0268189 VABYSMO 1X0,24ML+1FILTRIJ 18 611,89 21826,34

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
82,1918 mcg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od dennich naklad( referenéni skupiny €. 103/1 — protilatky anti-VEGF v oftalmologii

stanovenych v posledni revizi dhrad této referencéni skupiny sp. zn. SUKLS16274/2020.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
, . v . Zadatele: Ustavu: konecného
Kaéd Nazev lécivého vy .. . .. . . "
SUKL piipravku/PZLU Doplnék nazvu !adrova jadrova tfhravda spotreblltelve /
uhrada / / baleni (K&) baleni (K¢)
baleni (K¢)
120MG/ML INJ SOL
0268189 | VABYSMO 1X0,24ML+1FILTRJ 13 649,20 13 649,20 16 258,20
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD (klasicka, minimalné klasicka
nebo okultni subfovealni CNV), vstupni zrakova ostrost v rozmezi 6/12 - 6/60, znamky aktivity CNV |éze na OCT
a/nebo FAG, rozsah Iéze maximalné 8 DA, rozsah pfipadného submakularniho krviaceni maximalné 25 % léze.
Lécba se ukondi, pokud je zrakova ostrost pacienta horsi nez 6/60 nebo v pfipadé, Ze na zdkladé anatomického
nalezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt 1é¢by (Zddné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie
RPE).

2. Pripravek je hrazen v |é¢bé poskozeni zraku zplUsobeného diabetickym makuldarnim edémem u nemocnych s
DM 1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdajeni |éCby faricimabem nizsi nez
70 mmol/mol. Predpokladem |écby je dobra compliance pacienta a odpovidajici diabetologické zazemi.
Doporucena hladina celkového cholesterolu je nizsi nez 4,8 mmol/l. Vyluujici kritéria jsou stav po iktu, TK vyssi
nez 140/90 mmHg, diabeticka nefropatie s hladinou sérového kreatininu vyssi nez 180 mikromol/l a pokrodilé
komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u pacientl s diabetickym makularnim
edémem, ktery je pfi¢inou zhorSeni vizu v rozmezi 6/12 - 6/48. Doba trvani diabetického makularniho edému je
maximalné dva roky, centralni tloustka sitnice dle OCT 300 mikrometr(l a vice. Lécba je zahdjena v pfipadé, ze
zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru a nejsou zndmky konkomitujictho onemocnéni makuly a
pokud je terapie samotnym laserem neucinna za predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. V pfipadé podani
faricimabu v kombinaci s laserem, neni faricimab hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je
hrazena do dosazeni maximalni zrakové ostrosti, tj. do doby, kdy pacientova zrakova ostrost je stabilni po tfi po
sobé jdouci vyhodnoceni provedené béhem l|écby faricimabem. Lécba je znovu zahdjena, kdyZz sledovani
pacienta ukaze ztratu zrakové ostrosti zplsobenou diabetickym makularnim edémem za predpokladu splnéni
vySe uvedenych kritérii. Lé¢ba je ukoncena, jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich péti
injekci a dale v pripadé zhorSeni centralni zrakové ostrosti o vice nez 3 fadky ETDRS optotypu, které je
zpUsobeno neucinnosti 1éCby faricimabem.
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