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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS297023/2024, datum: 29. 10. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BRIUMVI (obsahujici IéCivou latku ublituximab) je urceny k 1éCbé relabujici remitentni roztrousené
sklerézy (dale jen ,RS“) u predlécenych i nepredlécenych pacientd.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pfipravek (dale jen ,pfipravek” nebo ,LP“) BRIUMVI byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny
(obdobné ucinny, bezpecény a s obdobnym klinickym vyuZitim) s dostupnou terapii pfipravky OCREVUS a
srovnatelné Ucinny s dostupnou terapii ofatumumabem (LP KESIMPTA).

V prabéhu spravniho fizeni bylo prokazano, Ze naklady na hodnocenou intervenci nepredstavuji navyseni
nakladd z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi oproti zaménitelné, resp. srovnatelné ucinné terapii.

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 BRIUMVI do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy k terapii roztrousené sklerdzy a stanovisko Ceské neurologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada v indikaci relaps remitentni RS, pokud
zadny z Gcéastnikd Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS297023/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Zastupce: Neuraxpharm Bohemia s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ublituximab, nitroZilni

ATC: LOAAG14

Lécivy pripravek: BRIUMVI 150MG INF CNC SOL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.,  IC: 000139081, Avda. Barcelona 69,

08970 Barcelona — Sant Joan Despi, Spanélské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s relaps remitentni RS u predlécenych i nepredlécenych pacientd.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé studii ULTIMATE byla prokazana vyssi ucinnost (v parametru rocniho vyskytu relapst) lécby
hodnocenou intervenci oproti 1é¢bé teriflunomidem. Na zakladé nepiimych srovnani a dalsich podklad@ Ustav
vyhodnotil Ié¢bu ublituximabem jako terapii v zasadé terapeuticky zaménitelnou s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZzitim s lécbou okrelizumabem (LP OCREVUS) a srovnatelné
ucinnou s odlisSnou bezpecnosti oproti |é¢bé ofatumumabem (LP KESIMPTA).

Pti zohlednéni naklad(l na terapeuticky zaménitelny LP OCREVUS s.c. a LP OCREVUS i.v. a srovnatelné ucinny
LP KESIMPTA ve vysi Ustavu zndmych z Giedni ¢innosti nelze predmétny Iécivy pipravek BRIUMVI povaZovat
za nakladové efektivni intervenci a dopad na rozpocet nelze povazovat za neutralni, nebot jeho naklady jsou
vy$si nez naklady na LP OCREVUS s.c., LP OCREVUS i.v. a LP KESIMPTA znamé Ustavu z Gfedni ¢innosti.

Zadatel predloZil Ustavu jako obchodni tajemstvi navrh finan¢éniho ujednani, podle kterého naklady na LP
BRIUMVI nejsou vy$&i neZ naklady na LP OCREVUS s.c., LP OCREVUS i.v. a LP KESIMPTA znamé Ustavu z Gfedni
¢innosti. S ohledem na uzavfeni finanéniho ujedndni ma Ustav za to, Ze nedojde ke zvy$eni vydajl ze systému
zdravotniho pojisténi.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s [éCivymi pFipravky s obsahem okrelizumabu.

K lécivému pripravku byla identifikovana srovnatelné ucinnad a nakladové efektivni terapie, a to |écba
ofatumumabem.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:
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Ndvrh . Maximadlni cena
. . Stanovisko .
, Ndzev Zadatele: . pro konec¢ného
Kod (v 2 “p . r . Ustavu: L .
. lécivého Doplnék ndazvu Maximadlni e .y, spotrebitele /
SUKL Y. , Maximdlni cena .
pripravku cena vyrobce / baleni (K¢) baleni (Kc)
/ baleni (K¢)
0271761 | BRIUMVI | 150MG INFCNCSOL1 | 100 000,00 65 632,66 75939,71

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

2,6786 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojiéténi je stanovena nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od dennich ndkladld srovnatelné ucinné terapie skupiny s obsahem lécivé latky

ofatumumab.
Ndvrh Stanovisko .
Ndzev Zadatele: Ustavu: ::;Z‘C{: ef’,:::
Kod SUKL | lécivého Doplnék ndzvu jadrovd jadrovd -
- g . spotrebitele
pFipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0271761 BRIUMVI 150MG INF CNC SOL 1 83 734,62 54 437,33 63 983,07
Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Ublituximab je hrazen u pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s invaliditou

nepresahujici skére 5,5 EDSS:

a) seznamkaminepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory |écbé nejméné jednim Iékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu.

b) s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a IéCeny relaps v predchozim roce nebo 2 dokumentované a
|éCené relapsy v predchozich 2 letech) a zaroven s vyznamnym nalezem na MRI (pfitomnost T1 Gd+ léze
a/nebo infratentoridlni 1éze a/nebo spinalni léze).

Pti intoleranci, nezadoucich Ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této lécivé latky je moZné pacienta prevést

na lécbu jinou IéCivou latkou druhé linie Ié¢by RRRS.

Lécba ublituximabem neni dale hrazena, pokud pacient neodpovida na lé¢bu napfiklad pfi dvou tézkych

relapsech za rok nebo pfi trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvySeni EDSS béhem 12 mésicU

mimo ataku o 1, pokud predchozi EDSS bylo 4,5 a vice, nebo pfi ztraté schopnosti chize, tedy dosaZzeni hodnoty

EDSS nad 6,5).
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