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SOUHRN K 2.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS67500/2022, datum: 21. 11. 2022

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VOCABRIA 30MG TBL FLM 30 (obsahuijici 1é€ivou Iatku kabotegravir pro perordlni podani) je uréeny k
|é¢bé dospélych virologicky suprimovanych (HIV- 1 RNA < 50 kopii/ml) pacient( s HIV-1.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) VOCABRIA 30MG TBL FLM 30 v kombinaci s rilpivirinem pro peroralni
podani predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace u pacientll s HIV-1, ktefi jsou
virologicky suprimovani (RNA HIV-1 < 50 kopii/ml) na stabilnim antiretrovirovém rezimu bez souéasnych nebo
minulych ddkaz( virové rezistence na Iécivé latky ze tfidy NNRTI a INSTI a bez virologického selhani pfi [écbé
témito lécivymi latkami. Pripravek predstavuje mozZnost pro vyhodnoceni snasenlivosti (bezpecnosti)
terapeutického rezimu kabotegravir + rilpivirin pred zapocetim vlastni dlouhodobé injekéni terapie, pripadné k
preklenovaci peroralni |é¢bé pro pfipad vynechani planovanych injekci kabotegraviru a rilpivirinu. Tato
dlouhodobé plsobici injekéni terapie ma pak potencial udrZet virovou supresi a zlepsit kvalitu Zivota u pacient(
s dobrou adherenci k antiretrovirové 1écbé s ohledem na moZnost odstranéni nutnosti kazdodenniho uzivani
tablet.

Pripravek predstavuje naklady settici postup ve srovnani s dostupnou hrazenou standardni Ié¢bou u uvazované
populace pacient(, tzn. neZ jedno-tabletové antiretrovirové rezimy zalozené na nepotencovanych inhibitorech
integraz — LP TRIUMEQ (dolutegravir/lamivudin/abakavir) a LP BIKTARVY (biktegravir/emtricitabin/tenofovir
alafenamid). Zaroven predstavuje i vy$$i terapeuticky prinos. Proto Ustav pFipravek posoudil jako nakladové
efektivni IéCbu. Zarazeni pripravku do systému uUhrad predstavuje dle shromazdénych dlikazl akceptovatelny
dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku VOCABRIA 30MG TBL FLM 30 do systému
Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav
v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii infekce HIV-1.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku VOCABRIA 30MG TBL FLM 30 bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud
zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS67500/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: ViiV Healthcare BV
Zastupce: GlaxoSmithKline, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: kabotegravir, perordlni tablety

ATC: JO5AG04

Lécivy pripravek: VOCABRIA 30MG TBL FLM 30

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 pacientd (HIV- 1 RNA < 50 kopii/ml), podstupujicich
stabilni antiretrovirovou lé¢bu bez prikazu stavajici ¢i pfedchozi virové rezistence na léciva tfidy NNRTI nebo
INI (pokud byl takovy prikaz proveden) a v minulosti u nich nedoslo pfi 1é¢bé témito lécivy k virologickému
selhani.

Stanovisko k zadosti

Posuzovany ptipravek VOCABRIA 30MG TBL FLM 30 v kombinaci s Ié¢ivou latkou rilpivirin pro peroralni podani
slouzi kvyhodnoceni snasenlivosti (bezpecnosti) téchto lécivych latek pred vlastnim zapocletim terapie
prostiednictvim dlouhodobé plsobicich injekci kabotegraviru a rilpivirinu, pfipadné k preklenovaci peroralni
[éCbé pro pfipad vynechani pldnovanych injekci CAB + RPV. Jako uUvodni lécba byl predmétny IéCivy pFipravek
VOCABRIA pouzit jak v klinické studii FLAIR, tak ve studii ATLAS. Soucasné studie LATTE (studie vaze Il) potvrdila
ucinnost peroralniho kabotegraviru v kombinaci s p.o. rilpivirinem v udrZeni virové suprese.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemozfiujici vyhodnoceni.
Ustavem preferované zékladni scénaie ve srovndani s rezimy DTG/ABC/3TC i BIC/FTC/TAF ukazuji dominanci
hodnocené terapie, tj. hodnocend terapie je naklady Settici a zaroven predstavuje vyssi terapeuticky prinos.
Lécivy pripravek tak Ize povaZovat za ndkladové efektivni intervenci.

Zadatel predloZil také scénare s navrzenym finanénim ujednanim. Scénare nejsou relevantni pro zhodnoceni
nakladové efektivity, nebot ve spravnim Fizeni nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi Zadatelem a
zdravotnimi pojistovnami reflektujici ndklady na hodnocenou intervenci dle navrhu Zadatele.

Kalkulovany dopad na rozpocet 106 aZ 448 |écenych pacient(l a ukazuje Usporu ve vysi 1,7 az 7,1 miliond K¢
v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vysSe uvedené povaZovat za akceptovatelny.

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

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referencni skupinou.
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K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné G¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
konecného spotrebitele
/ baleni (K¢)

0250269 | VOCABRIA 30MG TBL FLM 30 13 323,41 15 892,67

Kod Nazev lécivého Doblnék nizvu Maximalni cena
SUKL pfipravku/PzZLU P vyrobce / baleni (K¢)

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

30,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

Zakladni Uhrada se odviji od priiméru druhé a t¥eti ceny referenéniho pfipravku. Uhrada za baleni je nasledné
poniZena na navrh Zadatele.

N&vrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev légivého Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL Fipravku/PZLU Doplinék nazvu jadrova uhrada | jadrova uhrada | spotfebitele /
prip / baleni (K§) | / baleni (K¢) baleni (K&)
0250269 VOCABRIA 30MG TBL FLM 30 13 323,40 13 323,41 15 892,65
Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Kabotegravir pro peroralni podani je hrazen v kombinaci s rilpivirinem pro perordini podani ke kratkodobé
[éCbé infekce virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) u dospélych, u nichZ bylo dosaZzeno virové suprese
(HIV-1 RNA méné nez 50 kopii/ml), podstupujicich stabilni antiretrovirovou |éébu bez prikazu stavajici i
predchozi virové rezistence na léciva tridy NNRTI nebo INSTI (pokud byl takovy priikaz proveden) a v minulosti
u nich nedoslo pfi lécbé témito IéCivy k virologickému selhani za nasledujicim ucelem:

a) peroralni tvodni IéCba k posouzeni snasenlivosti kabotegraviru a rilpivirinu pred podanim dlouhodobé

puUsobicich injekci kabotegraviru a rilpivirinu
b) perorélni lécba dospélych, ktefi vynechaji planovanou davku injekce kabotegraviru a injekce rilpivirinu.
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