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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS161967/2024, datum: 16. 07. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek (dale jen ,LP“) OZEMPIC (obsahujici l1éCivou latku semaglutid) je urceny k lé¢bé pacientl
s diabetem mellitem 2. typu (DMT2). Nové bylo hodnoceno pouziti LP OZEMPIC v monoterapii od 2. linie
farmakologické 1é¢by DMT2 u pacientd s kontraindikaci metforminu, rozsifeni dhrady LP OZEMPIC tykajici se
podskupiny pacientll neuspokojivé kompenzovanych na |écbé zahrnujici bazdlni analog inzulinu (pacienti
neuspokojivé kompenzovani na |écbé bazalnim analogem inzulinu samotnym se vstupni hodnotou HbA1lc 53
mmol/mol nebo vyssi a pacienti neuspokojivé kompenzovani na |é¢bé bazalnim analogem inzulinu v kombinaci
s alespon jednim peroralnim antidiabetikem se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53-60 mmol/mol). Déle byl
posuzovan pozadavek na vyrazeni LP OZEMPIC z referenéni skupiny ¢. 9/5 — |éciva k terapii diabetu, 1éciva
ovliviujici inkretinovy sytém.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Stanoveni Uhrady LP OZEMPIC v monoterapii od 2. linie farmakologické Ié¢by DMT2 u pacientl s kontraindikaci
metforminu umozni identifikaci pacientl, u kterych bude monoterapie SEMA z pohledu kontroly glykemie
dostacujici a soubézna lécba LP OZEMPIC se sulfonylureou nebo pioglitazonem (kterd je v soucasné dobé
z prostredkud verejného zdravotniho pojisténi hrazena) by byla nadbytecna a pouze by generovala nezadouci
ucinky. Ustav nepredpoklada navy$eni poctu lé€enych pacient(i ani navy$eni vydaj z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto navrhuje LP OZEMPIC tGhradu v monoterapii od 2. linie farmakologické l1é¢by DMT2 u pacient(
s kontraindikaci metforminu ptiznat.

LP OZEMPIC v kombinaci s bazdlnim analogem inzulinu samotnym nebo v kombinaci s bazalnim analogem
inzulinu a dalSimi neinzulinovymi antidiabetiky predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientll s DMT2 neuspokojivé kompenzovanych na |écbé zahrnujici bazalni analog inzulinu oproti dostupné
terapii bazadlnim analogem inzulinu samotnym nebo bazalnim analogem inzulinu vkombinaci s
dalsimi neinzulinovymi antidiabetiky. Pfipravek ma potencial zlepsit kompenzaci diabetu v parametru snizeni
HbA1c pti zachovani bezpecnosti a pfi pozitivni vlivu na télesnou hmotnost.

LP OZEMPIC v kombinaci s bazdlnim analogem inzulinu samotnym nebo v kombinaci s bazalnim analogem
inzulinu a dalSimi neinzulinovymi antidiabetiky predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientll s DMT2 neuspokojivé kompenzovanych na IéCbé zahrnujici bazalni analog inzulinu s hodnotou HbA1c
alespor 58 mmol/mol oproti dostupné terapii prandidlnim inzulinem v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu
samotnym nebo v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu a dalSimi neinzulinovymi antidiabetiky. Jednd se o

Vv

Dukazy o komparativni Ucinnosti a bezpecnosti LP OZEMPIC v kombinaci zahrnujici bazalni analog inzulinu
oproti prandialnimu inzulinu v kombinaci zahrnujici bazalni analog inzulinu pro populaci pacientl se vstupni
hodnotou HbA1lc v rozmezi 53-57 mmol/mol nebyly predloZeny.

Pro jiz hrazenou populaci pacientl byl LP OZEMPIC zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné Gcinny,
bezpecny a se stejnou pozici v 1éébé) s dostupnou terapii LP TRULICITY, ktery je zafazen do RS 9/5 — léciva
k terapii diabetu, |éciva ovliviujici inkretinovy systém.
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LP OZEMPIC v kombinaci s bazdlnim analogem inzulinu samotnym nebo v kombinaci s bazalnim analogem
inzulinu a dal$imi neinzulinovymi antidiabetiky je u pacientli s DMT2 neuspokojivé kompenzovanych na lécbé
zahrnujici bazalni analog inzulinu vyznamné ndakladnéjsi neZ dostupna hrazena standardni 1é¢ba bazalnim
analogem inzulinu samotnym nebo bazalnim analogem inzulinu v kombinaci s dalSimi neinzulinovymi
antidiabetiky a nez dostupna hrazend lécba prandidlnim inzulinem v kombinaci s bazdlnim analogem inzulinu
samotnym nebo v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu a dal$imi neinzulinovymi antidiabetiky.

PfedloZené analyzy ndkladové efektivity nesplfiuji minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu doposud
nebyly pfedloZeny relevantni metodicky spravné scénare. Ustav proto nemohl posoudit ndkladovou efektivitu.
Finan¢ni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi je dle predlozenych analyz nevyhodnotitelny.

Ustav proto v pfipadé pozadovaného roziifeni Ghrady LP OZEMPIC o podskupiny pacientl neuspokojivé
kompenzovanych na Iécbé zahrnujici bazalni analog inzulinu (pacienti neuspokojivé kompenzovani na |écbé
bazédlnim analogem inzulinu samotnym se vstupni hodnotou HbAlc 53 mmol/mol nebo vyssi a pacienti
neuspokojivé kompenzovani na |é¢bé bazdlnim analogem inzulinu v kombinaci s alespon jednim peroralnim
antidiabetikem se vstupni hodnotou HbA1lc v rozmezi 53-60 mmol/mol) vydava negativni zhodnoceni a navrhuje
Uhradu nepfriznat.

Ustav ponechava LP OZEMPIC v RS ¢&. 9/5, nebot je obdobné ucinny, bezpeény a ma
stejné klinické vyuziti jako LP TRULICITY, ktery je do RS €. 9/5 zarazen.Na zakladé jakych
podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty rozsifeni uhrady LP OZEMPIC. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii DMT2.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku OZEMPIC bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsitena Uhrada o monoterapii od 2. linie
farmakologické lécby DMT2 u pacientl s kontraindikaci metforminu, pokud Zadny z UcastnikQl Fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Lécivému pripravku OZEMPIC nebude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena Uhrada v Casti tykajici se pacientl
neuspokojivé kompenzovanych na 1é¢bé zahrnujici bazalni analog inzulinu, 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: SUKLS161967/2024
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: NOVO NORDISK A/S
Zastupce: Novo Nordisk s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: semaglutid, s. c.
ATC: A10BJO6
Lécivy pripravek: OZEMPIC 0,25MG INJ SOL PEP 1X1,5ML+4J

OZEMPIC 0,5MG INJ SOL PEP 1X1,5ML+4)
OZEMPIC 1MG INJ SOL PEP 1X3ML+4J

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Posuzovana indikace

Diabetes mellitus 2. typu

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé p¥imého srovnani Gcinnosti a bezpe&nosti (studie SUSTAIN 5) povazuje klinicky piinos SEMA
pridaného k bazalnimu analogu inzulinu ( dal$i neinzulinova antidiabetika) oproti bazalnimu analogu inzulinu
(+ dalsi neinzulinova antidiabetika) u populace pacientli neuspokojivé kompenzovanych na lécbé zahrnujici
bazalni analog inzulinu za prokazany.

Ustav na zakladé pfimého srovnani Gcinnosti a bezpeénosti (studie SUSTAIN 11) povazuje klinicky pfinos SEMA
v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu (+ dal$i neinzulinova antidiabetika) oproti prandidlnimu inzulinu
v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu ( dalsi neinzulinova antidiabetika) u populace pacientl neuspokojivé
kompenzovanych na lé¢bé zahrnujici bazéalni analog inzulinu s hodnotou HbAlc alespori 58 mmol/mol za
prokazany.

Dikazy o komparativni ucinnosti a bezpecnosti SEMA v kombinaci zahrnujici bazalnim analog inzulinu oproti
prandidlnimu inzulinu v kombinaci zahrnujici bazalni analog inzulinu pro populaci pacientl se vstupni hodnotou
HbA1lc v rozmezi 53-57 mmol/mol nebyly predlozeny.

Ustav na zékladé pfimého srovnani ucinnosti a bezpeénosti semaglutidu a dulaglutidu (studie SUSTAIN 7)
povazuje ucinnost a bezpecnost semaglutidu a dulaglutidu za obdobnou, a proto LP OZEMPIC s obsahem
semaglutidu ponechava v RS 9/5 — IéCiva k terapii diabetu, [éCiva ovliviujici inkretinovy systém.

PredloZena analyza nakladové efektivity SEMA v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu (£ dalsi neinzulinova
antidiabetika) ve srovnani s bazalnim analogem inzulinu (+ dalsi neinzulinova antidiabetika) a ve srovnani
s prandialnim inzulinem v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu (£ dalsi neinzulinova antidiabetika) obsahuje
limitace, které Ustavu neumoziuji fadné s akceptovatelnou mirou nejistoty nakladovou efektivitu vyhodnotit.
LP OZEMPIC tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet obsahuje zdsadni nedostatky, na jejichz zakladé nelze predlozeny dopad na
rozpocet povazovat za relevantni.
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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 pripravek byl posouzen jako zaménitelny s referencni skupinou ¢. 9/5 — léciva k terapii diabetu, léciva
ovliviujici inkretinovy systém.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni v tomto spravnim fizeni posuzovana (neni Zadano o zménu maximalni ceny).

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

0,0714 mg/den pro SEMA s. c. o sile 0,25 mg nebo 0,5 mg v 1 davce
0,1429 mg/den pro SEMA s. c. o sile 1,0 mg v 1 davce

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:
Zakladni Uhrada se odviji od dennich nakladd referenéni skupiny €. 9/5 — lécéiva k terapii diabetu, léciva

ovliviujici inkretinovy systém stanovenych v posledni revizi Uhrad této referencni skupiny, sp. zn.
SUKLS151561/2014.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro o
, . _ . iadatele: Ustavu: koneéného Stm.mﬂ,a,
K(?d Nj\zev Iecweho’ DO?IHEk jadrova jadrova spotiebitele m’ammalm
SUKL pfipravku/PZLU nazvu dhrada / dhrada / / baleni (K&) bl:,’/’z’,??;é)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0223052 | OZEMPIC 0,25MG INJ 678,77 84,03 121,42 121,42
SOL PEP
1X1,5ML+4)
0223053 | OZEMPIC 0,5MG INJ SOL 1357,54 168,07 242,85 242,85
PEP
1X1,5ML+4)
0223055 | OZEMPIC 1IMG INJ SOL 1 356,59 167,95 242,68 242,68
PEP 1X3ML+4)

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
E/ DIA

P: Semaglutid je hrazen u pacient( s diabetes mellitus 2 typu:
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a)

b)

v kombinaci s metforminem nebo sulfonylureou nebo thiazolidindiony u pacientl, u nichZz pouziti
maximalnich tolerovanych davek zminénych |é¢iv po dobu alespon 3 mésicli spolecné s rezimovymi
opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované jako hladina HbAlc nizsi nez 53
mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlep$eni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vy$simu poklesu hladiny
HbA1c pti kontrole po 6 mésicich IéCby, semaglutid neni dale hrazen.

V monoterapii u pacient( s prokazanou kontraindikaci metforminu, u nichZ dosavadni farmakologicka
|éCba spolecné s rezimovymi opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované jako
hladina HbA1lc nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7
% Ci vy$Simu poklesu hladiny HbA1c pfi kontrole po 6 mésicich |é¢by, semaglutid neni dale hrazen.

v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu u diabetik 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 davce alespornn 20 U po dobu alespor 3 mésicl
spolecné s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou
HbA1c nizsi nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu 2. typu o 10
% Ci vy$Simu poklesu hladiny HbAlc bez soucasného vzestupu télesné hmotnosti pfi kontrole po 6
mésicich Iécby, semaglutid neni ddle hrazen.

Z prostredkll vefejného zdravotniho pojisténi je ve vsech indikacich hrazeno maximalné jedno predplnéné pero
obsahujici 4 davky po 0,25 mg, nebo po 0,5 mg, nebo po 1 mg semaglutidu na dobu 28 dn.
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