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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS120594/2022, datum: 16. 12. 2022

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ZEPOSIA (obsahuijici Ié¢ivou latku ozanimod) je urceny k |é¢bé pacientd:

- se stfedné tézkou i tézkou formou ulcerdzni kolitidy, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a
kortikoidy, AZT ¢i 6- MP a k selhani alesponi jednoho lécivého pripravku biologické l1écby

- s relaps remitentni roztrousenou sklerézou (dale jen ,,RRRS”) s aktivnim onemocnénim (1 dokumentovany a
|éCeny relaps v pfedchozim roce nebo 2 dokumentované a IéCené relapsy v predchozich 2 letech).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

V [écbé ulcerdzni kolitidy byl [éCivy pripravek (dale jen ,pFipravek”) ZEPOSIA zhodnocen jako srovnatelné ucinny
s dostupnou terapii tofacitinibem (LP XELJANZ 5 a 10 MG) a vedolizumabem (ptipravek ENTYVIO).

V [écbé RRRS byl pfipravek ZEPOSIA zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se
stejnou pozici vIécbé) s dostupnou terapii ponesimodem (pfipravek PONVORY) a srovnatelné ucinny s
dostupnou terapii prekurzory monomethyl-fumaratu (napt. LP TECFIDERA a VUMERITY).

Vindikaci terapie RRRS Ustav nestanovuje pfipravku ZEPOSIA vy3$i dhradu, nei je platna pro pfipravek
PONVORY, se kterym je pripravek ZEPOSIA terapeuticky zaménitelny, v rdmci shodného indikacniho omezeni.
Proto neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v této indikaci vyZzadovano.S ohledem na
skutecnost, Ze v prabéhu spravniho fizeni bylo prokazano, Ze mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a
zdravotnimi pojistovnami bylo uzavieno navrhované cenové ujednani, s jehoz zohlednénim by bylo moziné
konstatovat, Ze naklady na posuzovany léCivy pfipravek ZEPOSIA v indikaci ulcerdzni kolitidy nepresahuji
naklady na lécbu srovnatelné ucinnou terapii tofacitinibem a vedolizumabem, Ize pripravek posoudit jako
nakladové efektivni IéCbu. Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle shromazidénych dikazt
akceptovatelny finan¢ni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni v indikacich RRRS a ulcerézni kolitidy a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku ZEPOSIA do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporuéené postupy k terapii ulcerézni kolitidy, roztrousené sklerézy a stanovisko Ceské gastroenterologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ZEPOSIA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada v indikacich RRRS a ulcerdzni
kolitidy, pokud zadny z Gcastnikl Fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS120594/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: ozanimod, peroralni

ATC: LO4AA38

Lécivy pripravek: ZEPOSIA 0,92MG CPS DUR 28, ZEPOSIA 0,23MG+0,46MG CPS DUR 4X0,23MG+3X0,46MG
Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Lécba pacientll se stfedné tézkou ¢i tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky, u
kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6- MP a k selhani alespon jednoho léc¢ivého
pfipravku biologické IécCby.

Lécba pacientl s RRRS s invaliditou nepresahuijici skore 5,0 EDSS, pokud je pfitomna vysoka aktivita choroby (1
dokumentovany a léceny relaps v predchozim roce nebo 2 dokumentované a IéCené relapsy v pfedchozich 2
letech).

Stanovisko k zadosti

Na zakladé predloZenych klinickych dat Ustav posoudil lé¢bu ozanimodem u pacienttl se stfedné tézkou &i
tézkou formou ulcerdzni kolitidy predlécenych biologickou Ié¢bou jako Ucinnéjsi terapii zejména na parametry
klinické odpovédi a remise oproti 1é&bé lé¢ivymi pFipravky s obsahem adalimumabu a postupu bez 1é¢by. Ustav
posoudil hodnocenou intervenci v pfedmétné indikaci jako srovnatelné ucinnou v parametrech klinické
odpovédi a remise oproti dalSim hrazenym terapiim 2. linie, tj. tofacitinibu a vedolizumabu.

Na zaékladé predlozenych klinickych dat Ustav posoudil Ié¢bu ozanimodem u pacientd s RRRS s aktivnim
onemocnénim s alespon 1 dokumentovanym relapsem v pfedchozim roce nebo alespon 2 relapsy v pfedchozich
2 letech jako ucCinnéjsi terapii zejména na parametr snizeni rocniho vyskytu relapst oprotilécbé léCivymi
pripravky s obsahem interferonu beta, glatiramer acetatu, teriflunomidu a postupu bez 1é¢by. Ustav posoudil
hodnocenou intervenci jako terapii v zasadé terapeuticky zaménitelnou s obdobnou nebo blizkou Gcinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim s Ilé¢bou ponesimodem (LP PONVORY) s ohledem na srovnatelnou
ucinnost v parametru snizeni rocniho vyskytu relapsd, obdobnou bezpecnost s ohledem na nezadouci pisobeni
ozanimodu a ponesimodu v oblasti kardiovaskuldrnich a respiracnich funkci, srovnatelnou cetnost preruseni
léCby z divodu neZzadoucich Ucinkd a obdobné postaveni v klinické praxi v 1éCbé pacientl s RRRS s aktivnim
onemocnéni v 1. linii. Ustav posoudil hodnocenou intervenci v [é¢bé pacientl s RRRS s aktivnim onemocnénim
také jako srovnatelné uUcinnou v parametru sniZzeni rocniho vyskytu relapst oproti |écbé prekurzory
monomethyl-fumaratu (napf. LP TECFIDERA a VUMERITY).
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V indikaci terapie RRRS Ustav nestanovuje pFipravku ZEPOSIA vy$$i uhradu, nei je platnd pro piipravek
PONVORY, se kterym je pripravek ZEPOSIA terapeuticky zaménitelny, v rdmci shodného indika¢niho omezeni.
Proto neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v této indikaci vyZadovano.

Lécivy pripravek ZEPOSIA ve srovnani s komparatory vedolizumab a tofacitinib v indikaci ulcerdzni kolitidy u
pacientd predlécenych biologickou lé¢bou je pfi srovnatelnych prinosech nakladnéjsi intervenci. Ustav uvadi, ze
pfi zohlednéni navrzeného cenového ujedndni na hodnoceny pfipravek, lze LP ZEPOSIA v indikaci ulcerézni
kolitidy povazovat za nakladové efektivni, jelikoZ bylo prokdzdno, Ze v indikaci ulcerézni kolitidy naklady na LP
ZEPOSIA nebudou vyssi nez naklady na lécbu komparatory vedolizumabem a tofacitinibem. Dopad na rozpocet
Ize pfedpokladat neutralni az naklady Setfici.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s Ié¢bou ponesimodem (LP PONVORY) a zarazeny do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl s obsahem Iécivé latky ozanimod a ponesimod.

K léc¢ivému ptipravku byla identifikovana srovnatelné Gcinnd a nakladové efektivni terapie, a to prekurzory
monomethyl-fumaratu (napf. LP TECFIDERA a VUMERITY).

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena konecného
SUKL pripravku/PZLU P vyrobce / baleni (K¢) spotfebitele / baleni
(K¢)
0249571 ZEPOSIA 0,92MG CPS DUR 28 27 287,24 31 560,08
0249570 ZEPOSIA 0'23MG+§O‘E6MG CPS 6 822,06 8 528,24
4X0,23MG+3X0,46MG

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

0,9200 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

Zakladni Uhrada se odviji od dennich ndkladd srovnatelné Ucinné terapie s obsahem lécivé latky dimethyl-
fumarat.
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Navrh Stanovisko .
. - Uhrada pro
. . Ly 2 Zadatele: Ustavu: .,
Kéd Nazev léCivého Doolnék nazvu 4drova 2drova konec¢ného
SUKL pripravku/PzLU P J ) spotrebitele /
uhrada / uhrada / baleni (Kg)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0249571 | ZEPOSIA 0,92MG CPS DUR 28 26 777,55 19 367,35 22 673,97
0249570 | ZEPOSIA 0,23MG+0,46MG CPS DUR 6 909,41 1729,23 2 024,47
4X0,23MG+3X0,46MG
Podminky uhrady
Jsou stanoveny nasledovné:
S
P:

1) Ozanimod je hrazen v terapii pacientl se stfedné tézkou ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP a k

selhani alesponi jednoho lécivého pripravku biologické 1écby.

2) Ozanimod je hrazen u dospélych pacient( s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s invaliditou
nepresahujici skére 5,0 EDSS, pokud je pfitomna vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a IéCeny relaps
v predchozim roce nebo 2 dokumentované a |éCené relapsy za 2 roky). Pfi nedostatecné ucinnosti, intoleranci

nebo nezadoucich ucincich této lécivé latky je mozné pacienta prevést na lécbu jinou lécivou latkou prvni linie
lécby RRRS. Lécba ozanimodem u vSech skupin pacientll je ukoncéena pfi vyskytu zavaznych infekci az do
okamziku vyreSeni téchto infekci. Pokud pacient neodpovida na IéCbu, napfiklad trvalou progresi v Expanded
Disability Status Scale mimo ataku (zvyseni EDSS o 1 stuperi béhem 12 mésicQ, je-li predchozi EDSS 4,5 a vice
nebo o 1,5 stupné, je-li predchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2 tézké ataky za rok i pfi terapii
ozanimodem, neni lécba nadale hrazena z prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi.
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