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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS337168/2024, datum: 25. 8. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek RYSTIGGO (obsahujici [éCivou latku rozanolixizumab) je uréeny k pridatné Iécbé ke standardni terapii
u dospélych pacientl s generalizovanou myastenia gravis (gMG), ktefi maji pozitivni nalez protilatek proti
acetylcholinovym receptordm (AChR) nebo protilatek proti svalové specifické tyrozin-kinaze (MuSK).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) RYSTIGGO predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované
skupiny dospélych pacientl s gMG, kteti maji pozitivni nalez protilatek proti AChR nebo MuSK, oproti placebu.
Ptipravek ma potencidl klinicky vyznamné zlepsit celkové skére MD-ADL (Myastenia Gravis Activities of Daily
Living).

PfedloZend analyza obsahuje limitace, které neumoziuji nakladovou efektivitu pfipravku vyhodnotit. Proto
Ustav pripravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni [é¢bu. Ustav nemohl posoudit, zda zafazeni pfipravku
do systému Uhrad predstavuje finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi souladny
s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku RYSTIGGO do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nadkladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadeéjici pfipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii myastenia gravis i vyjadieni Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku RYSTIGGO nebude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana Uhrada a léCivy pfipravek nebude z
prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS337168/2024

LécCivy pripravek
Zadatel: UCB PHARMA SA
Zastupce: UCB s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: rozanolixizumab podkozZni

ATC: LO4AG16

Lécivy pripravek: RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X2ML, RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X3ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB PHARMA SA, IC: 403096168, Alleé de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles,
Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Ptidatna Iécba ke standardni terapii u dospélych pacientl gMG, ktefi maji pozitivni nalez protilatek proti AChR
nebo protilatek proti MuSK.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpecénost LP RYSTIGGO byla dolozena ve studii MycarinG, ve které rozanolixizumab (add-on ke
konvencni 1écbé, tj. inhibitory cholinesterdzy, kortikosteroidy a imunosupresiva) prokazal v 1. cyklu lécby
signifikantni a klinicky vyznamné zlepSeni MG-ADL skére oproti placebu. Data z prodlouzeného sledovani
ukazuji setrvalou a klinicky vyznamnou Gcinnost rozanolixizumabu v parametru primérné zmény MG-ADL skére
béhem 98 tydnl (méfené kazdé 4 tydny) oproti vychozimu stavu.

Pfedlo’ena analyza ndakladové efektivity é¢ivého pFipravku RYSTIGGO obsahuje limitace, které Ustavu
neumoznuji s dostate¢nou mirou jistoty nakladovou efektivitu vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat
za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet obsahuje zdsadni nedostatky, na zdkladé kterych nelze pfedlozeny dopad na
rozpocet povazovat za relevantni.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi dritelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.
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3 3 e e, Maximalni cena pro
Kéd Nazev léciveho Doplinék nazvu Maximalni cena konecného spotiebitele
SUKL pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) / baleni (Ké)
0272160 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 212 92258 244 203,72
1X2ML
0272848 RYSTIGGO 140M(i{(|\3/||\|./IILNJ SOL 319 383,99 365 825,23

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

80 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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