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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS189701/2025, datum: 2. 9. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek ULTOMIRIS (obsahujici 1éCivou latku ravulizumab) je urceny k pridatné lécbé ke standardni
terapii u dospélych pacientd s generalizovanou myastenia gravis (gMG), kteti vykazuji pozitivitu na protilatky
proti acetylcholinovému receptoru (AChR).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,LP“) ULTOMIRIS predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacient(l s gMG oproti placebu. Ustav v obecné roviné nerozporuje robustnost 7adatelem piedlozené klinické
evidence LP ULTOMIRIS. Vysledky klinického hodnoceni naznaduji potencial ravulizumabu ze zlepSeni klinického
stavu pacienta s gMG a pozitivnimi protilatkami proti AChR.

LP ULTOMIRIS nespliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni lécCivy
pripravek (VILP), nebot nebyl prokazan jeho klinicky vyznamny pfinos v primarnim parametru klinické studie
(zména celkového skére Myastenia Gravis Activities of Daily Living MG-ADL)

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Zadost zamitnout.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni LP ULTOMIRIS do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, dale vzal v potaz aktudlni doporu¢ené postupy k terapii myastenia gravis i vyjadieni Ceské
neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LP ULTOMIRIS nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana docasnd Uhrada a lécivy pfipravek nebude z
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS189701/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Alexion Europe SAS
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ravulizumab, nitrozilni

ATC: LO4AJ02

Lécivy pripravek: ULTOMIRIS 300MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS, IC: 484251046, 103-105 rue Anatole France, 92300 Levallois-

Perret, Francouzska republika

Posuzovana indikace

Pridatna lécba ke standardni terapii u dospélych pacientl s generalizovanou myastenia gravis, ktefi vykazuji
pozitivitu na protilatky proti acetylcholinovému receptoru.

Stanovisko k zadosti

O klinickém pfinosu LP ULTOMIRIS svéd¢i vystupy randomizované, dvojité zaslepené studie CHAPION-MG, jakoz
i dlouhodobé sledovani ucinkl ravulizumabu v ramci jiZ nezaslepeného pokracovani studie CHAMPION-MG.
Tyto podklady dokumentuji pfiznivy efekt ravulizumabu na klinicky stavu pacienta s gMG a pozitivnimi
protilatkami proti AChR.

Vysledky studie CHAMPION-MG vsak nejsou dostatecné pro odlvodnéni prinosu Iécby LP ULTOMIRIS stran
Zadatelem pozadovaného kritéria ,primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokazal, Ze hodnoceném
parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30% zlep3Seni oproti hrazené 1écbé“, nebot v
primarnim parametru - zména celkového skére MG-ADL - nebyl rozdil v u¢innosti IéCby ravulizumabem oproti
placebu klinicky vyznamny. Posuzovany |éCivy pfipravek proto nesplfiuje odborna kritéria vysoké inovativnosti
dana ustanovenim § 39d odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.

S ohledem na skuteénost, ze Ustav vyhodnotil dostupna data jako nedostate¢nd pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani pfedloZzenou analyzu dopadu do rozpoctu.

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 referen¢ni skupinou.
K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
58,9286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedk( vefejného zdravotniho poji$téni neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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