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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS26078/2024, datum: 1. 4. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek MOUNJARO (obsahuijici IéCivou latku tirzepatid) je uréeny k 1éCbé pacient( s diabetem mellitem 2.
typu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) MOUNJARO predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s diabetem mellitem 2. typu oproti dostupné terapii agonisty GLP-1 receptoru (GLP-1RA).
Pripravek ma potencial zlepsit kontrolu glykemie a ma pozitivni vliv na snizeni télesné hmotnosti.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi neZz dostupna hrazend standardni Iécba GLP-1RA. PredloZené analyzy
prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfinosy pro pacienty, avsak pouze u
pacientl neuspokojivé kompenzovanych na |écbé zahrnujici alespon 20 U bazdlniho analoga inzulinu. Proto
Ustav ptipravek posoudil jako nakladové efektivni [é¢bu pouze u téchto pacienttl. Finan¢ni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dlkaz( v souladu s vefejnym zadjmem na zachovani
stability financovdni systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat pouze pro pacienty neuspokojivé
kompenzované na lé¢bé zahrnuijici alespori 20 U bazélniho analoga inzulinu. Ustav pro pacienty neuspokojivé
kompenzované na peroralni antidiabetické Iécbé navrhuje z divodu neprokazané nakladové efektivity ihradu
nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku MOUNJARO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii diabetu mellitu 2. typu a vyjadreni Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku MOUNJARO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna uhrada pro pacienty neuspokojivé
kompenzované na lé¢bé zahrnujici alesponn 20 U bazalniho analoga inzulinu, pokud Zadny z Gcastnik( fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Lécivému pripravku MOUNJARO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada pro pacienty neuspokojivé
kompenzované na peroralni antidiabetické Ié¢bé a léCivy pfipravek nebude z prostfedkll vefejného zdravotniho
pojisténi pro tuto skupinu pacientl standardné hrazen, pokud zadny z ucastnikl fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS26078/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V.

Zastupce: ELI LILLY CR, s.r.0.

Léciva latka a cesta podani: tirzepatid, s. c.

ATC: A10BX116

Lécivy pripravek: MOUNJARO 2,5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML

MOUNJARO  5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML
MOUNJARO  7,5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML
MOUNJARO  10MG INJ SOL VIA 1X0,5ML
MOUNJARO  12,5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML
MOUNJARO  15MG INJ SOL VIA 1X0,5ML
MOUNJARO  2,5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML
MOUNJARO  5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML
MOUNJARO  7,5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML
MOUNJARO  10MG INJ SOL VIA 4X0,5ML
MOUNJARO  12,5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML
MOUNJARO  15MG INJ SOL VIA 4X0,5ML

Driitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Eli Lilly Nederland B.V., IC: 30087090, Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Diabetes mellitus 2. typu

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé piimého srovnani Gcinnosti a bezpeénosti (studie SURPASS-2) a nepfimého srovnani iginnosti
a bezpeclnosti (sitova meta-analyza predloZend Zadatelem v rezZimu obchodniho tajemstvi — NMA-2) povaZuje
klinicky pfinos ptipravku MOUNJARO oproti GLP-1RA u populace pacientli, u kterych nelze dosahnout
uspokojivé kompenzace na peroralni antidiabetické |écbé, za prokazany.

Ustav na zakladé nepfimého srovnani Gcinnosti a bezpecnosti (sitovd meta-analyza piedloZena Zadatelem
v rezimu obchodniho tajemstvi — NMA-3) povazuje klinicky pfinos pfipravku MOUNJARO oproti GLP-RA u
populace pacient neuspokojivé kompenzovanych na lécbé zahrnujici alespor 20 U bazalniho analoga inzulinu
za prokazany.

Ustavem preferované zakladni scénafe na zdkladé predloiené analyzy nakladové efektivity pripravku
MOUNJARO u pacientld neuspokojivé kompenzovanych na |éCbé zahrnujici alesporn 20 U bazalniho analoga
inzulinu ukazuji v porovnani se standardni l|é¢bou GLP-1RA ICER ve vysi 1,1 mil. K¢/QALY pro tirzepatid 5 mg, 1,0
mil. KE/QALY pro tirzepatid 10 mg a 1,0 mil. K&/QALY pro tirzepatid 15 mg. U pacientd neuspokojivé
kompenzovanych na |éCbé peroralnimi antidiabetiky predloZzena analyza nakladové efektivity obsahuje limitace,
které Ustavu neumozfiuji Fadné s akceptovatelnou mirou nejistoty nakladovou efektivitu vyhodnotit. P¥ipravek
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tak Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci pouze u pacientl neuspokojivé kompenzovanych na lécbé
zahrnujici alespon 20 U bazdalniho analoga inzulinu.

Analyza dopadu na rozpocet pripravku MOUNJARO odhaduje u populace pacientd neuspokojivé
kompenzovanych na Iécbé perordlnimi antidiabetiky 10 346 az 57 026 |éCenych pacientll a ukazuje vysledek ve
vysi 290,2 aZz 2 002,9 miliond K¢ v prvnich péti letech bez zohlednéni zapocitatelnych doplatk(. V pfipadé
zohlednéni zapocitatelnych doplatk( analyza ukazuje vysledek ve vysi 989,4 az 5 841,6 milionl K¢ v prvnich péti
letech. U populace pacientl neuspokojivé kompenzovanych na lé¢bé zahrnujici alespor 20 U bazalniho analoga
inzulinu analyza odhaduje 4 981 az 27 457 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 97,9 az 786,6 milion(
K¢ v prvnich péti letech bez zohlednéni zapoditatelnych doplatkll. V pfipadé zohlednéni zapocitatelnych
doplatkd analyza ukazuje vysledek ve vysi 436,4 az 2 640,9 milion K¢. S ohledem na shromazdéné dlkazy je
finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi v souladu s vefejnym zdjmem na zachovani
stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustavu nebyly piedlozeny 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 zddnou referencni skupinou.

K l1éCivému pfipravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

e Maximalni cena
. . fve 2 Maximalni cena .
Kéd Nazev lécivého Doblnék nazvu virobce / baleni pro konec¢ného
SUKL pripravku/PZLU P v L spottebitele /
(K¢) J.
baleni (K¢)
0271983 MOUNJARO 2,5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML 1843,89 2 509,19
0271984 MOUNJARO 5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML 1843,89 2 509,19
0271985 MOUNJARO 7,5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML 2 015,53 2734,11
0271986 MOUNJARO 10MG INJ SOL VIA 1X0,5ML 2 015,53 2734,11
0271987 MOUNJARO 12,5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML 2 187,18 2 959,04
0271988 MOUNJARO 15MG INJ SOL VIA 1X0,5ML 2187,18 2 959,04
0271989 MOUNJARO 2,5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML 6 898,45 8772,27
0271993 MOUNIJARO 5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML 7 375,55 9 328,00
0271997 MOUNJARO 7,5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML 8062,14 10127,74
0272001 MOUNJARO 10MG INJ SOL VIA 4X0,5ML 8 062,14 10 127,74
0272005 MOUNJARO 12,5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML 8 699,33 10 869,94
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0272009 MOUNJARO 15MG INJ SOL VIA 4X0,5ML 8748,73 10927,48

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

- prolPosile2,5mga5mgvjedné davce ve vysi 0,7143 mg/den
- prolLPosile 7,5 mga 10 mgv jedné davce ve vysi 1,4286 mg/den
- prolPosile12,5a 15 mgv jedné davce ve vysi 2,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

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

Zakladni dhrada se odviji od priméru cen pripravku MOUNJARO 5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML zjisténych
v Rakousku a Recku.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev [égivého 7adatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL Fipravku/PZLU Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele
prip thrada / dhrada/ | / baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0271983 MOUNJARO 2,5MG INJ SOL VIA 714,00 854,06 923,79
1X0,5ML
0271984 MOUNJARO 5MG INJ SOL VIA 714,00 1708,13 1015,91
1X0,5ML
0271985 MOUNJARO 7,5MG INJ SOL VIA 892,50 1281,09 1177,76
1X0,5ML
0271986 MOUNJARO 10MG INJ SOL VIA 892,50 1708,13 1223,82
1X0,5ML
0271987 MOUNJARO 12,5MG INJ SOL VIA 1071,00 1423,44 1401,03
1X0,5ML
0271988 MOUNJARO 15MG INJ SOL VIA 1071,00 1708,13 1431,74
1X0,5ML
0271989 MOUNJARO 2,5MG INJ SOL VIA 2 856,00 3416,25 3695,15
4X0,5ML
0271993 MOUNJARO 5MG INJ SOL VIA 2 856,00 6 832,50 4 063,63
4X0,5ML
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0271997 MOUNJARO 7,5MG INJ SOL VIA 3 570,00 5 124,38 4711,06
4X0,5ML

0272001 MOUNJARO 10MG INJ SOL VIA 3 570,00 6 832,50 4 895,30
4X0,5ML

0272005 MOUNJARO 12,5MG INJ SOL VIA 4 284,00 5 693,75 5 604,14
4X0,5ML

0272009 MOUNJARO 15MG INJ SOL VIA 4 284,00 6 832,50 5726,96
4X0,5ML

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

LP MOUNJARO 2,5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML, kéd SUKL 0271983, LP MOUNJARO 2,5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML,
kéd SUKL 0271989

E: DIA

P: Tirzepatid je hrazen v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu u diabetik(l 2. typu se zachovalou sekreci
inzulinu, u nichZ pouziti kombinace alespon jednoho perordlniho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu
(inzulin detemir, inzulin glargin, inzulin degludek) v denni ddvce alesporn 20 U po dobu alesporn 3 mésicl
spole¢né s reZimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1lc nizsi
nez 60 mmol/mol. V kombinaci s antidiabetickou |éébou zahrnujici prandialni inzulin neni tirzepatid hrazen. Z
prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi je hrazena jedna lahvicka tydné bez ohledu na mnozstvi obsazené
|éCivé latky. Sila 2,5 mg je uréena pro zahajeni |éCby tirzepatidem a je hrazena maximalné po dobu 4 tydn(.

LP MOUNJARO 5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML, kéd SUKL 0271984, LP MOUNJARO 5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML, kéd
SUKL 0271993, LP MOUNJARO 10MG INJ SOL VIA 1X0,5ML, kéd SUKL 0271986, LP MOUNJARO 10MG INJ SOL
VIA 4X0,5ML, kéd SUKL 0272001, LP MOUNJARO 15MG INJ SOL VIA 1X0,5ML, kéd SUKL 0271988, LP MOUNJARO
15MG INJ SOL VIA 4X0,5ML, kéd SUKL 0272009

E: DIA

P: Tirzepatid je hrazen v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu u diabetikd 2. typu se zachovalou sekreci
inzulinu, u nichZ pouziti kombinace alespon jednoho perordlniho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu
(inzulin detemir, inzulin glargin, inzulin degludek) v denni ddvce alespon 20 U po dobu alespon 3 mésicu
spolecné s reZimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1lc nizsi
nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu 2. typu o 10 % ¢i vy$simu poklesu
hladiny HbAlc bez soucasného vzestupu télesné hmotnosti pfi kontrole po 6 mésicich od zahajené lécby
tirzepatidem, volnd kombinace tirzepatidu s bazalnim analogem inzulinu neni dale hrazena. V kombinaci s
antidiabetickou lé¢bou zahrnujici prandialni inzulin neni tirzepatid hrazen. Z prostfedkd verejného zdravotniho
pojisténi je hrazena jedna lahvicka tydné bez ohledu na mnoiZstvi obsazené |écCivé Iatky.
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LP MOUNJARO 7,5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML, kéd SUKL 0271985, LP MOUNJARO 7,5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML,
kéd SUKL 0271997

E: DIA

P: Tirzepatid je hrazen v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu u diabetik(l 2. typu se zachovalou sekreci
inzulinu, u nichZ pouziti kombinace alespon jednoho perordlniho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu
(inzulin detemir, inzulin glargin, inzulin degludek) v denni ddvce alespon 20 U po dobu alespon 3 mésicl
spole¢né s reZimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc nizsi
nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu 2. typu o 10 % ¢i vy$simu poklesu
hladiny HbAlc bez soucasného vzestupu télesné hmotnosti pfi kontrole po 6 mésicich od zahdjeni |éCby
tirzepatidem, volna kombinace tirzepatidu s bazalnim analogem inzulinu neni ddle hrazena. V kombinaci s
antidiabetickou lé¢bou zahrnujici prandialni inzulin neni tirzepatid hrazen. Z prostfedkd verejného zdravotniho
pojisténi je hrazena jedna lahvic¢ka tydné bez ohledu na mnozstvi obsazené |écivé latky. Sila 7,5 mg je urcena

vvvvv

4 tydna.

LP MOUNJARO 12,5MG INJ SOL VIA 1X0,5ML, kéd SUKL 0271987, MOUNJARO 12,5MG INJ SOL VIA 4X0,5ML,
kéd SUKL 0272005

E: DIA

P: Tirzepatid je hrazen v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu u diabetik(l 2. typu se zachovalou sekreci
inzulinu, u nichZ pouziti kombinace alespon jednoho perordlniho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu
(inzulin detemir, inzulin glargin, inzulin degludek) v denni dévce alespon 20 U po dobu alespon 3 mésicl
spole¢né s reZimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1lc nizsi
nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu 2. typu o 10 % ¢i vy3simu poklesu
hladiny HbAlc bez soucasného vzestupu télesné hmotnosti pfi kontrole po 6 mésicich od zahdjeni 1écby
tirzepatidem, volnd kombinace tirzepatidu s bazalnim analogem inzulinu neni dale hrazena. V kombinaci s
antidiabetickou lé¢bou zahrnujici prandialni inzulin neni tirzepatid hrazen. Z prostfedkd verejného zdravotniho
pojisténi je hrazena jedna lahvicka tydné bez ohledu na mnozstvi obsazené Iécivé latky. Sila 12,5 mg je uréena

vvvvv

4 tydna.
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