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SOUHRN KE 3. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS323935/2021, datum: 24. 11.2022

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravky ONTOZRY (obsahujici IéCivou latku cenobamat) jsou urceny pacientim v pfidatné 1écbé fokalnich
zachvatl u dospélych pacientll s epilepsii bez adekvatni kontroly navzdory predchozi 1é¢bé nejméné 2
antiepileptiky.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ONTOZRY predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl v plném rozsahu schvélené registrace v pridatné lécbé fokalnich zachvat( oproti dostupné
terapii brivaracetamem a perampanelem. Ptipravek ma potencial klinicky vyznamné redukovat frekvenci
zachvat( a tim i zvySovat kvalitu Zivota.

vvvvv

v celoZivotnim ¢asovém horizontu méné nakladny nez dostupna hrazend standardni |écba brivaracetamem a
perampanelem. Proto Ustav piipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié€bu. ZaFazeni pFipravku do systému
Uhrad predstavuje dle shromazidénych dikazl akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na vy3e uvedené vydéava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku ONTOZRY 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
doporucéené postupy k terapii epilepsie a vyjadieni odborné spole¢nosti Ceské ligy proti epilepsii.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ONTOZRY bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS323935/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Angelini Pharma S.p.A
Zastupce: Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: cenobamat, peroralni podani

ATC: NO3AX25

Lécivy pripravek: ONTOZRY 12,5MG+25MG TBL FLM+TBL NOB 14X12,5MG+14X25MG, ONTOZRY 50MG TBL
FLM 14, ONTOZRY 50MG TBL FLM 28, ONTOZRY 100MG TBL FLM 14, ONTOZRY 100MG TBL FLM 28, ONTOZRY
150MG TBL FLM 14, ONTOZRY 150MG TBL FLM 28, ONTOZRY 200MG TBL FLM 14, ONTOZRY 200MG TBL FLM
28

DrZitel rozhodnuti o registraci: Angelini Pharma S.p.A

Posuzovana indikace

Pridatna lécba fokalnich zachvatl u dospélych pacient( s epilepsii bez adekvatni kontroly navzdory predchozi
[éCbé nejméné 2 antiepileptiky.

Stanovisko k zadosti

Klinicky pfinos lécivého pripravku ONTOZRY s obsahem ucinné latky cenobamat byl prokazan na zakladé
vyznamné redukce zachvatll o 50 % a vice. Vyznamné zlepseni bylo prokazané nejen v porovnani s placebem,
ale i vac¢i komparatorlim brivaracetam a perampanel, které se standardné pouzivaji u hodnocené skupiny
pacientl v klinické praxi.

Zakladni scénar predloZzené analyzy ndkladové efektivity ukazuje, Ze cenobamat je ve srovndni s komparatory
dominantni intervenci, coZz znamena, Ze prinasi vyssi prinosy pro pacienty a zaroven je pfi zohlednéni vlivu na
Cerpani péce v celoZivotnim ¢asovém horizontu méné ndkladny neZz dostupnd hrazend standardni |écba
brivaracetamem a perampanelem. Pfipravek proto Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 753 az 2 402 léCenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 13,4 az 41,0
milion K¢ v prvnich péti letech (vysledek nezahrnuje Usporu naklad( na cerpani péce vlivem sniZeni poctu
zachvatl oproti komparatoriim). Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dikazy 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.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
Koéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena koneéného
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (K&) | spotfebitele / baleni
(K¢)
12,5MG+25MG TBL
0250545 ONTOZRY FLM+TBL NOB 2 881,00 3 786,57
14X12,5MG+14X25MG
0250546 ONTOZRY 50MG TBL FLM 14 1493,36 2021,75
0250547 ONTOZRY 50MG TBL FLM 28 1650,61 2 215,64
0250549 ONTOZRY 100MG TBL FLM 14 1549,92 2 086,05
0250550 ONTOZRY 100MG TBL FLM 28 2475, 3 277,86
0250679 ONTOZRY 150MG TBL FLM 14 1599,77 2 150,20
0250680 ONTOZRY 150MG TBL FLM 28 3301,32 431366
0252540 ONTOZRY 200MG TBL FLM 14 1650,61 2 215,64
0252541 ONTOZRY 200MG TBL FLM 28 3301,32 431366

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

200,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny za ODTD LP ONTOZRY 200MG TBL FLM 14 zjiténé ve Spanélsku.

) N&vrh Stanovisko Uhrada pro
Kéd ’I\i'az?v L Zadatele: Ustavu: jadrova koneéného
SUKL 'ff"’e"o Doplnék nazvu jadrova dhrada | dhrada / baleni | spotfebitele /
pfipravku / baleni (Kg) (K&) baleni (K&)
12,5MG+25MG TBL
0250545 ONTOZRY FLM+TBL NOB 423,89 258,01
14X12,5MG+14X25MG 349,18
0250546 ONTOZRY 50MG TBL FLM 14 565,19 344,02 465 58
0250547 ONTOZRY 50MG TBL FLM 28 1130,37 688,04 93116
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0250549 | ONTOZRY 100MG TBL FLM 14 1130,37 688,04 93116
0250550 | ONTOZRY 100MG TBL FLM 28 2 260,74 1376,08

1862,31
0250679 | ONTOZRY 150MG TBL FLM 14 1 695,56 1 032,06

1396,74
0250680 | ONTOZRY 150MG TBL FLM 28 3391,12 2064,12

2793,47
0252540 | ONTOZRY 200MG TBL FLM 14 2260,74 1376,08

1862,31
0252541 | ONTOZRY 200MG TBL FLM 28 4521,49 2752,16

3724,63

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/NEU, PSY

P: Cenobamat je hrazen u dospélych pacientl jako pfidatna terapie fokalnich zachvatl u epilepsie rezistentni
na lé¢bu a/nebo pfi nesnasenlivosti predchozi 1é¢by nejméné 2 antiepileptiky.

Lécba bude ukoncena, nedojde-li po ukonceni titrace maximalné ucinné a tolerované davky ke klinicky
vyznamnému zlepseni stavu pacienta béhem tfech mésicl terapie.
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