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SOUHRN K 4. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS214103/2014, datum: 14. 6. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek MEPACT (obsahujici 1éCivou latku mifamurtid) je urceny k 1é¢bé pacientll s osteosarkomem vysokého
stupné bez metastaz po kompletni chirurgické resekci u déti, dospivajicich a mladych dospélych.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pfipravek”) MEPACT v kombinaci s pooperacni chemoterapii predstavuje pfidanou
hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace u pacientl ve véku od 2 do 30 let s osteosarkomem vysokého
stupné bez metastdz oproti dostupné terapii samotnou chemoterapii. Pfipravek ma potencidl snizit Umrtnost
pacientd.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Iécba chemoterapii. PfedloZené analyzy
neprokazaly, 7e vy$$i naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$§imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni IéCbu. Zatazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje
dle shromazdénych dlikaz( akceptovatelny finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pipravku MEPACT do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy v terapii osteosarkomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku MEPACT nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a |éCivy pfipravek nebude z
prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS214103/2014

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Takeda France SAS

Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: mifamurtid, intravendzni podani
ATC: LO3AX15
Lécivy pripravek: MEPACT 4MG INF PCC DIS 1+FILTR

Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda France SAS, 785750266, 112 avenue Kléber, 75116 Paris, Francouzska
republika

Posuzovana indikace

Lécba osteosarkomu vysokého stupné bez metastaz po kompletni chirurgické resekci u déti, dospivajicich a
mladych dospélych.

Stanovisko k zadosti

Klinicky benefit mifamurtidu (LP MEPACT) u pacientd s osteosarkomem vysokého stupné bez metastaz byl
prokdzan v multicentrické randomizované klinické studii faze 3, ve které pridani mifamurtidu k adjuvantni
chemoterapii vedlo k vyznamnému prodlouZeni preZiti pacientl. Lé¢ba mifamurtidem vyznamné sniZila riziko
umrti o 29 %. S ohledem na pfinos terapie ve smyslu snizeni Umrtnosti o vice nez 20 % je splnéno zdkonné
kritérium vysoké inovativnosti.

Analyza nakladové efektivity odhaduje pomér inkrementélnich nakladd a prinosd (ICER) ve vysi 2,3 mil. K¢ /
QALY (rok zivota vplné kvalité). Vzhledem ktomu, Ze nebyla prokadzana existence zadného jiného
terapeutického postupu se srovnatelnym pomérem ndkladd a pfinostl, nepovaiuje Ustav hodnocenou
intervenci za ndkladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje v nasledujicich 5 letech dopad na rozpocet ve vysi priblizné 12,7 mil. K¢
ro¢né (tedy celkem 63,5 mil. K¢ za obdobi 5 let). Vzhledem k tomu, e Ustav nedisponuje dilkazem, podle
kterého by stanoveni Uhrady vedlo k ohrozeni vefejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci ndkladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
0,6590 mg /den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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