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SOUHRN K 2.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS262416/2022, datum: 19. 12. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SIGNIFOR (obsahuijici 1éCivou latku pasireotid — analog somatostatinu 2. generace) je urcen k lécbé
dospélych pacientl s akromegalii, u nichZz neni vhodna operace nebo operace neméla dostatecny lééebny efekt
a ktefi nejsou dostatecné kontrolovani Ié¢bou jinym analogem somatostatinu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) SIGNIFOR predstavuje pridanou hodnotu pro urcitou skupinu dospélych
pacientl s akromegalii, ktefi nedosahli normalizace hormonalini aktivity akromegalie jinymi Ié¢ebnymi zplsoby
a jejich kombinaci, tj. Ié€bou chirurgickou, radiacni a medikamentézni dopaminergnimi agonisty a
somatostatinovymi analogy, oproti dostupné a hrazené terapii léCivymi pripravky SOMAVERT (s obsahem lécivé
latky pegvisomant). Vyhodou je vliv na hladinu rlistového hormonu a moznost ovlivnéni velikosti tumoru.
Bezpecnost srovnavanych lécivych pripravkl je odlisSnd. Zatimco u LP SIGNIFOR bude sledovana zejména
hyperglykémie a mozny rozvoj diabetu, u LP SOMAVERT je nutné kontrolovat hladiny jaternich transaminaz,
vyssi je zde riziko vertebrarnich zlomenin.

PfedloZena analyza nakladové efektivity nesplfiuje minimalni poZadavky na kvalitu, nebot Ustavu dosud nebyly
predloZeny relevantni metodicky spravné scénare. Ustav proto nemohl posoudit nakladovou efektivitu. Z
tohoto ddvodu nebylo v predmétném spravnim fizeni prokazano, Zze LP SIGNIFOR spliiuje podminky ucelné
terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikaz( akceptovatelny financni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto z dlivodu neprokazané ndakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku SIGNIFOR do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz stanovisko Ceské endokrinologické spole¢nosti CLS JEP a jim pfedloZené schéma zobrazujici
soucasny nejcastéjii algoritmus lé&by akromegalie v CR.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku SIGNIFOR nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a léCivy pripravek nebudou
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Timto neni vylou¢ena moznost aplikace ustanoveni § 16 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 3)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS262416/2022

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Recordati Rare Diseases
Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: pasireotid, intramuskularni podani
ATC: HO01CBO5
Lécivy pripravek: SIGNIFOR SIGNIFOR 40MG INJ PSU LQF 1+1X2ML ISP

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Recordati Rare Diseases, 70 Avenue du Général de Gaulle, Immeuble Le Wilson, F-92800 Puteaux, Francouzska
republika

Posuzovana indikace

Lécba nemocnych s akromegalii jako Iécivo dalsi volby u pacientd, ktefi nedosahli normalizace hormonalni
aktivity akromegalie jinymi lé¢ebnymi zplsoby a jejich kombinaci, tj. 1é¢bou chirurgickou, radiacni a
medikamentdzni dopaminergnimi agonisty a somatostatinovymi analogy.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpecnost pasireotidu v terapii pacientd s akromegalii, nedostate¢né kontrolovanych maximalnimi
davkami somatostatinovych analogli (a dalsimi |[écebnymi intervencemi v anamnéze) byla prokazana ve studii
PAOLA. Pti srovnani s terapii, ktera je v ¢eské klinické praxi dostupna a hrazena (LP s obsahem pegvisomanu/LP
s obsahem pegvisomantu v kombinaci se somatostatinovymi analogy 1. generace (SSA1)) u stejné cilové skupiny
pacient(l, jsou pozorovatelné rozdily. | pres jisté limitace Ustav povaZuje predpoklad obdobné uc&innosti
hodnocenych intervenci v parametru normalizace IGF-1 za akceptovatelny, odliSnosti jsou v ovlivnéni hladiny
rastového hormonu a moznosti ovlivnéni bolesti hlavy Za hlavni benefit LP SIGNIFOR je povaZovdana moznost
ovlivnéni velikosti tumoru (vyssi efekt i v porovnani se SSA1). Co se tyCe bezpecnosti, pouziti LP SIGNIFOR je
zatiZzeno rizikem zhorseni stavajici hyperglykémie ¢i rozvinuti hyperglykémie/diabetu de novo. U LP SOMAVERT
je tfeba kontroly hladin jaternich transamindz, vyssi je zde riziko vertebrarnich zlomenin.

Ustav konstatuje, Ze mu do doby vydani hodnotici zpravy nebyla predlozena relevantni a metodicky vyhovujici
analyza nékladové efektivity. Ustav proto nemohl posoudit nakladovou efektivitu. Z tohoto déivodu nebylo v
predmeétném sprdvnim Fizeni prokdzano, Ze LP SIGNIFOR spliiuje podminky tGcelné terapeutické intervence dle
ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Analyza dopadu na rozpocet lé¢ivého ptipravku dle prepoctu Ustavu odhaduje 9 a7 29 lé¢enych pacientl a
ukazuje Usporu ve vy$i 3,6 a7 11,0 miliond K& v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet povazuje Ustav
dle shromazdénych dlikazi za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem fizeni. Maximalni cena jiZz byla stanovena ve spravnim fizeni
vedeném s LP SIGNIFOR pod sp. zn. SUKLS54386/2021.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
1,4286 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.
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