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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS333826/2024, datum: 5. 6. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SAPHNELO (obsahujici Iécivou latku anifrolumab) je urceny k |écbé pacientl se systémovym lupus
erythematosus (SLE), coZz je chronické autoimunitni onemocnéni postihujici zejména k0zi, klouby,
kardiovaskularni systém, krvetvorbu, ledviny, plice a centralni nervovy systém. Je posuzovano stanoveni
uhrady pro pacienty se SLE v mirnéjsi formé (skére SLEDAI vétsi nebo rovno 7).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) SAPHNELO predstavuje pridanou hodnotu u definované skupiny pacientt
se stfedné tézkym az tézkym aktivnim SLE jako pridatnd terapie ke standardni terapii antimalariky,
glukokortikoidy, non-biologickymi imunosupresivy oproti této dostupné standardni terapii. Pripravek ma
potencial vyznamné sniZit aktivitu onemocnéni s pozitivnim vlivem zejména na kozni a muskuloskeletarni
projevy onemocnéni.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni |écba antimalariky, glukokortikoidy a non-
biologickymi imunosupresivy. PfedloZzené analyzy neprokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire
vyvazeny vysimi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav piipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni [é¢bu.
Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle pfedlozenych analyz nevyhodnotitelny finanéni dopad na
prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v nové posuzované indikaci nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku SAPHNELO 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 systémového lupusu i dostupnd vyjadieni Ceské revmatologické spole¢nosti CLS
JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku SAPHNELO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna uhrada a léCivy pfipravek nebude
z prostredkl verejného 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: SUKLS333826/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., IC: 63984482, U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 Jinonice

Léciva latka a cesta podani: anifrolumab

ATC: LO4AA51

Lécivy pripravek: SAPHNELO, 300MG INF CNC SOL 1X2ML, kéd SUKL 0255465
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB

Posuzovana indikace

Pfidatna 1écba u dospélych pacientll s aktivnim systémovym lupus erythematodes s pozitivnimi
autoprotilatkami s vysokym stupném aktivity onemocnéni navzdory standardni Ié¢bé.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpeénost 1é¢ivého pFipravku SAPHNELO v 1é¢bé systémového lupus erythematodes pro cilovou
skupinu pacientl se SLE se SLEDAI-2K skdre nizsi nez 10 byla prokazana ve studii faze 3 oproti placebu (na
podkladé podplirné standardni lécby).

Predlozené klinické podklady prokazaly, ze Iécivy pripravek SAPHNELO pfindsi vyznamny benefit ve snizeni
aktivity onemocnéni s pozitivnim vlivem na kozni a muskuloskeletdrni projevy onemocnéni a ve snizeni aktivity
onemocnéni v riznych organech oproti placebu (pfi soucasné probihajici standardni 1éCbé).

Ustavem preferovany zakladni scénaF na zakladé predloZené analyzy nakladové efektivity pfipravku SAPHNELO
pridaného ke standardni terapii u pacientl se SLEDAI-2K 210 bez nizké hladiny komplementu ukazuje ICER ve
vys$i 1,6 miliond KE/QALY v porovnani se standardni terapii antimalariky, glukokortikoidy a non-biologickymi
imunosupresivy. Pfi zohlednéni navrzeného finan¢niho ujednani by bylo mozné pripravek SAPHNELO povaZovat
za nakladové efektivni. U pacientd se SLEDAI-2K <10 v3ak nebylo s ohledem na limitace predloZenych analyz
mozno nakladovou efektivitu s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. Pfipravek tak nelze povazovat za
nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet obsahuje zasadni nedostatky, z toho dlivodu nelze odhadnout dopad na rozpocet.
Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
K lécivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem spravniho fizeni
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

10,7143 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro L,
, . - . s Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: konecného e,
Kéd fve 2 _— .. .. . . v L. maximdini
p lécivého Doplnék nazvu | jadrova Uhrada jadrova spotiebitele .
SUKL . - . . vhrada /
pfipravku / baleni (K¢) uhrada / / baleni (K¢) L s
‘i baleni (Kc)
baleni (Kc)
300 MG INF CNC
0255465 | SAPHNELO 19 393,36 19 393,36 23 115,93 23 958,98
SOL 1X2ML

Podminky uhrady

Zlstavaji beze zmény:

S

P: Anifrolumab je hrazen jako ptidatna Ié¢ba u dospélych pacientd s aktivnim systémovym lupus erythematodes
(SLE) s pozitivnimi autoprotilatkami proti dvouvldknové DNA (anti-dsDNA) a/nebo antinukledrnimi protilatkami
(ANAD) a nizkou hladinou komplementu, ktefi navzdory obvyklé 1é¢bé SLE sestavajici se z kortikoid(, antimalarik
a dalsich imunosupresiv setrvavaji v klinicky aktivnim onemocnéni (SELENA-SLEDAI vétsi nebo rovno 10). Lécba
anifrolumabem se ukonci, pokud nedojde po 24 tydnech od zahdjeni Ié¢by anifrolumabem k poklesu SELENA-
SLEDAI skore alespon o 4 body.
Ucinnost lé¢by anifrolumabem se néasledné vyhodnocuje kazdych 6 mésic(, a pokud dojde ke zvy$eni SELENA-
SLEDAI skore na 10 a vice bodu, bude ukoncena.
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