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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS272249/2024, datum: 4. 3. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ULTOMIRIS (obsahujici lécivou latku ravulizumab) je ureny k lécbé pacientll se zdvainym
hematologickym onemocnénim paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie (dale jen ,,PNH“), coZ je vzacné zavainé
chronické onemocnéni krvetvorby s rozpadem cervenych krvinek a vznikem krevnich srazenin.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) ULTOMIRIS predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u pacient( s oproti dostupné a hrazené nejlepsi podplirné Iécbé (BSC). Pfipravek ma potencial snizit
riziko Umrti pacienta, snizit vyskyt klinicky vyznamnych symptomd onemocnéni a/nebo jejich tizi a zlepsit kvalitu
Zivota pacientd.

Pripravek nesplfiuje odbornad kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pFipravek
(VILP).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku ULTOMIRIS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici ptripravek na ¢esky trh.
Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy k terapii paroxyzmalni noéni hemoglobinurie.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ULTOMIRIS nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada a lécivy pfipravek nebude
z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS272249/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Alexion Europe SAS
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o

Léciva latka a cesta podani: ravulizumab, koncentrat pro infuzni roztok
ATC: LO1AJ02

Lécivy pripravek: ULTOMIRIS, 300MG/3ML CNC SOL 1X3ML

Drizitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s télesnou hmotnosti 10 kg nebo vyssi s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii s hemolyzou s
klinickym pfiznakem (klinickymi ptiznaky) svédcicim (svédcicimi) o vysoké aktivité onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Klinicka evidence ravulizumabu zahrnuje pfimé srovnani s [écbou ekulizumabem u pacientl naivnich na lécbu
ekulizumabem a u pacientl predlééenych ekulizumabem. Ravulizumab prokazal srovnatelnou ucinnost a
bezpecnost (noninferioritu) oproti ekulizumabu. Ravulizumab postrada vlastni pfimé klinické dlkazy oproti BSC,
vzhledem k prokazané noniferiorité Ustav akceptuje pfenositelnost priikazu tcinnosti ekulizumabu oproti BSC
na ravulizumab oproti BSC. Ustav s akceptovatelnou mirou nejistoty predlozenych klinickych podkladt povazuje
klinicky ptinos Ié¢by LP ULTOMIRIS v [é€bé paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii s vysokou aktivitou onemocnéni
za prokazany.

Po provedeném zhodnoceni Ustav konstatuje, e posuzovany LP ULTOMIRIS nespliiuje kritérium vysoce
inovativniho léCivého pfipravku dle ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
nebot nebylo prokazano, ze v primarnim klinicky vyznamném cili dosahuje l1é¢ba posuzovanym LP ULTOMIRIS
s obsahem ravulizumabu alespon 30 % zlepSeni oproti hrazené l1é¢bé BSC.

Pro hodnoceny LP ULTOMIRIS nebylo prokazano spinéni kritéria vysoce inovativniho IéCivého pfipravku dle
ustanoveni § 39d odst. 2 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot odkazované podklady
neumoznuji stanovit median preZiti pacientl s PNH (pacienti pfi 20letém sledovani |é¢by BSC nedosahuiji stfedni
doby celkového prefziti), a tudiZz nelze mit za prokazané, Ze lécba LP ULTOMIRIS prodluzuje stfedni dobu
celkového prefziti alespon o 30 % v posuzované indikaci.

Posuzovany lécivy pfipravek ULTOMIRIS nelze vyhodnotit jako vysoce inovativni.

S ohledem na skute¢nost, e Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostateénd pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani pfedlozené farmakoekonomické analyzy.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena
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Maximalni cena byla stanovena ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS156868/2022, a to nasledovné:

. Stanovisko Maximalni cena pro
Kéd . o v -y
. Nazev Doplnék nazvu Ustavu: konecného
SUKL Y s Y
MC (Kc) spotiebitele (Kc)
0250232 | ULTOMIRIS | 300MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML 107 650,19 121 727,31

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

58,9286 mg, frekvence intervalové

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 3 (celkem 3)




