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SOUHRN K 2.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS298963/2021, datum: 14. 9. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VERQUVO (obsahuijici IéCivou latku vericiguat) je urceny k lécbé pacientli se symptomatickym
chronickym srdecnim selhanim se snizenou ejekcni frakci, ktefi jsou po nedavné epizodé dekompenzace.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) VERQUVO pridany ke standardni 1éCbé predstavuje pridanou hodnotu u
omezené a definované skupiny pacientl se symptomatickym chronickym srdec¢nim selhanim se sniZzenou
ejekéni frakci, ktefi jsou po nedavné epizodé dekompenzace, oproti standardni |écbé samotné. Pripravek ma
potencial snizit riziko hospitalizace pro srdecni selhani a riziko umrti z kardiovaskularni pticiny.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi neZz dostupna hrazenda standardni lécba samotnda. PredloZené analyzy
prokdzaly, Ze vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvaZzeny vy$$imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek posoudil jako nakladové efektivni |écbu. Zarazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje dle
shromazdénych dikazl akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi.

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 VERQUVO do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii srde¢niho selhani.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku VERQUVO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud zadny z Gcastnikd fizeni
(farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS298963/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bayer AG
Zastupce: BAYER s.r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: CO1DX22

Lécivy ptipravek: VERQUVO 10MG TBL FLM 98 II
VERQUVO 2,5MG TBLFLM 14 |
VERQUVO 5MG TBL FLM 14 |

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Bayer AG, IC: 48248, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, Leverkusen 513 73, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Symptomatické chronické srdec¢ni selhani se sniZzenou ejekéni frakci u pacientl po nedavné epizodé
dekompenzace.

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé pfimého srovndni Gcinnosti a bezpe¢nosti (studie VCITORIA) povazuje klinicky pfinos piipravku
VERQUVO pridaného ke standardni |écbé oproti standardni lécbé samotné u skupiny pacientd se
symptomatickym (NYHA Il a lll) chronickym srde¢nim selhanim se sniZzenou ejekéni frakei (< 40 %) a eGFR > 15
ml/min/1,73 m? za prokazany. Do studie VCITORIA byl zafazen jen velmi maly pocet pacientl s funkéni tfidou
NYHA IV (1,3 %). U¢innost a bezpe¢nost piipravku VERQUVO v é¢bé pacient( s funkéni tfidou NYHA IV proto
nelze mit za prokazanou.

Ustavem preferovany zakladni scénaF na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pripravku
VERQUVO v indikaci terapie HFrEF u populace pacientll po neddvné dekompenzaci onemocnéni ve srovnani
se standardem terapie ukazuje ICER ve vysi 773 694 KE/QALY. Lécivy pripravek tak Ize povaZovat za nakladové
efektivni intervenci, nebot pomér nakladi a pFinosi je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi
intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet IéCivého pripravku VERQUVO v indikaci terapie HFrEF u populace pacientl po
nedavné dekompenzaci onemocnéni odhaduje 3 067 az 10 055 lécenych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi
106,2 az 348,2 milionl K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet lze s ohledem na shromazdéné
dikazy povaZovat za akceptovatelny.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci dopadu na rozpocet, nicméné tyto smlouvy nejsou rozhodné pro stanoveni Ghrady.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
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K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

. . (v s s Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého Doplnék nazvu Maximalni cena konec¢ného spotiebitele
SUKL pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) / baleni (Kg)
0254621 | VERQUVO 10MG TBL FLM 98 II 6722,80 8414,68
0254592 | VERQUVO 2,5MG TBL FLM 14 | 960,40 1326,03
0254603 | VERQUVO 5MG TBLFLM 14 | 960,40 1326,03

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

10 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

evvys

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev légivého zadatele: Ustavu: konec¢ného
Kéd SUKL Fipravku/PZLU Doplnék nazvu jadrova uhrada | jadrova thrada | spotiebitele /
Prip / baleni (K& | / baleni (Kg) baleni (Kg)
0254621 VERQUVO 10MG TBL FLM 98 11 7 488,33 7 488,33 9 290,45
0254592 VERQUVO 2,5MG TBL FLM 14 | 1069,76 1 069,76 1 249,66
0254603 VERQUVO 5MG TBL FLM 14 | 1 069,76 1 069,76 1275,51
Podminky uhrady
E/KAR, INT

P: Vericiguat v kombinaci se standardni optimalizovanou lécbou je hrazen u dospélych pacientl se
symptomatickym chronickym srdeénim selhanim (NYHA tfida II-1ll), s ejekéni frakci levé srdecni komory (LVEF)
mensinebo rovnou 40 % a eGFR vétsi nebo rovnou 15 ml/min/1,73 m?, u kterych doslo k epizodé dekompenzace
srdecniho selhani.

Epizoda dekompenzace srdec¢niho selhdni je definovana jako nutnost hospitalizace pro srdecni selhani nebo
ambulantni aplikace i.v. diuretika, kdy k posledni hospitalizaci pro srdecni selhdni doslo béhem 6 poslednich
mésict nebo byla pacientovi ambulantné aplikovana i.v. diuretika béhem 3 poslednich mésicd. Standardni
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optimalizovanou |é¢bou se rozumi lécba ACE inhibitorem nebo ARNI, betablokdtorem a MRA v
optimalizovanych, tj. maximadlnich tolerovanych ddvkach.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 4 (celkem 4)



