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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS138513/2024, datum: 24. 7. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek UPLIZNA (obsahujici léCivou latku inebilizumab) je urceny v monoterapii k |éCbé pacientld s
neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho sSirsiho spektra (dale jen ,NMOSD*), ktefi jsou pozitivni na prfitomnost
protilatek proti akvaporinu-4 (dale jen ,,AQP4").

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pfipravek”) UPLIZNA pfedstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientd s NMOSD, ktefi jsou pozitivni na pfitomnost protilatek proti AQP4 oproti placebu. Pripravek ma
potencial prodlouzit dobu do vyskytu relapsu, resp. snizit cetnost relapsu.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoZ je urcen k IéCbé vysoce zavazného onemocnéni a snizuje relativni riziko vyskytu relapsu alespon
030 %.

Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl finan¢ni dopad na prostredky
verejného zdravotniho pojisténi v souladu s vefejnym zajmem

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku UPLIZNA do systému thrad. 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
doporudené postupy k terapii NMOSD i vyjadieni Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku UPLIZNA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Géastnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKL138513/2024

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Amgen Europe B.V.
Zastupce: Amgen s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: inebilizumab, intravendzni

ATC: LO4AG10

Lécivy pripravek: UPLIZNA 100MG INF CNC SOL 3X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., IC: 20080576, Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemské

kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba pacientld s neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho Sirsiho spektra (dale jen ,NMQOSD“), ktefi jsou
pozitivni na pfitomnost protilatek proti akvaporinu-4 (déle jen ,AQP4").

Stanovisko k zadosti

Zadatel predlozil klinickd data z randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studie N-
MOmentum provedené u dospélych pacientd s NMOSD, ktefi jsou pozitivni na pfitomnost protilatek proti AQP4,
kterd ukazuji u hodnocené intervence snizeni relativniho rizika vyskytu relapsu o 77 % oproti placebu. Pfipravek
UPLIZNA (s obsahem inebilizumabu) splfiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce
inovativni [éCivy pFipravek (VILP), jelikoZ je urcen k |écbé vysoce zavazného onemocnéni a snizuje relativni riziko
vyskytu relapsu alespor 0 30 % (pro parametr relativni riziko vyskytu relapsu byl doloZen pfinos na kvalitu Zivota
pacientd).

Analyza nakladové efektivity ukazuje ICER ve vysi 5,3 miliond KE/QALY. Lécivy pfipravek tak nelze povazovat za
nakladové efektivni intervenci. Ustav doplfiuje, Ze pro pFiznani do¢asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity
nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 34 az 20 nové lé¢enych pacientli ro¢né (kumulativné 34 az 126 pacientu)
a ukazuje vysledek ve vysi 116,2 az 300,0 miliond K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize
povaZzovat za souladny s vefejnym zajmem.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
K 1éCivému pfipravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinnd a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

) 3 v oL Maximalni cena pro

Kéd Nazev lécivého L. Maximalni cena .. .

. . Doplnék nazvu 3 i konec¢ného spotrebitele
SUKL pfipravku vyrobce / baleni (K¢) L.
/ baleni (K¢)
100MG INF CNC
0255635 UPLIZNA 1217 875,20 1392 261,59
SOL 3X10ML

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1,6438 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 3 roky nasledovné:

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro
. , A 7adatele: Ustavu: jadrova koneéného
Kéd Nazev lécivého oy .. . , , v
SUKL pfipravku/PZLU Doplnék nazvu jadrova uhrada / baleni spotiebitele /
thrada / (K&) baleni (K¢)

baleni (Kc)

100MG INF CNC

0255635 | UPLIZNA SOL 3X10ML 1142 448,17 1142 995,02 1306 093,75

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Inebilizumab je hrazen jako monoterapie u dospélych pacientl v [écbé neuromyelitis optica a onemocnéni
jejiho Sirsiho spektra (neuromyelitis optica spectrum disorder, NMOSD), ktefi jsou pozitivni na pfitomnost
protilatek proti akvaporinu-4 (AQP4), prodélali alespon 1 relaps v pfedchozim roce nebo alespon 2 relapsy v
predchozich 2 letech a maji skore EDSS (Skala disability) mensi nebo rovno 8. Lé¢ba inebilizumabem je ukonéena
pfi nesnasenlivosti nebo v pfipadé Zivot ohroZujiciho relapsu pfi laboratorné prokazané neefektivité IéCby.
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