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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS166659/2025, datum: 7. 10. 2025

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek VYDURA (obsahujici léCivou latku rimegepant) je uréeny pro dospélé pacienty v akutni l1écbé
migrény s aurou nebo bez aury, u kterych predchozi Ié¢ba alespori dvéma triptany nebyla dostatecné Gcinna,
byla kontraindikovand, nebo ji pacienti netolerovali.

Je poZadovano zruseni preskripéniho omezeni, které omezuje moznost predepsat pripravek pouze neurology.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek VYDURA predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované skupiny dospélych pacientl
v akutni l1é¢bé migrény s aurou nebo bez aury, u kterych predchozi 1écba alespori dvéma triptany nebyla
dostatecné ucinna, byla kontraindikovand, nebo ji pacienti netolerovali oproti dostupné terapii nesteroidnimi
antiflogistiky, neopioidnimi analgetiky. Pfipravek ma potencidl redukovat klinicky vyznamné symptomy a zlepsit
kvalitu Zivota pacientd.

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v souvislosti se zrusenim preskripcniho omezeni nebylo
pozadovano, nebot na zékladé shromaZdénych podkladd ma Ustav za to, 7e nedojde ke zvyeni vydaj ze
systému zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vyddava pozitivni zhodnoceni a navrhuje zrueni preskripéniho omezeni. Indikaéni omezeni z(istava
beze zmény.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty pritomnosti léc¢ivého pripravku VYDURA do systému Uhrad
v kontextu navrhované zmény. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuc¢ené postupy k terapii akutni lé¢by
migrény a stanoviska odbornych spole¢nosti, zejména Ceské neurologické spoleénosti CLS JEP a Spoleénosti
véeobecného lékafstvi CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku VYDURA bude v dalsi fazi spravniho fizeni zménéna uhrada a zménény podminky uhrady,
pokud zadny z Ucastnikl Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 3)




. 7 Dokument uréeny Sirok fejnost
® y pro Sirokou vefejnos
) SUKL

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS166659/2025

LéCivy pripravek a zadatel
Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG

Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: rimegepant, peroralni

ATC: NO2CDO06

Lécivy pripravek: VYDURA 75MG POR LYO 2X1, VYDURA 75MG POR LYO 8X1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Akutni [éCba migrény s aurou nebo bez aury dospélych pacientl, u kterych pfedchozi 1écba alespon dvéma
triptany nebyla dostatecné ucinna, byla kontraindikovand, nebo ji pacienti netolerovali.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal navrh uéastnika Fizeni o zménu podminek Ghrady spocivajici v odstranéni preskripéniho omezeni
za klinicky opodstatnény. Jeho relevantnost byla potvrzena stanovisky odbornych spole¢nosti Ceské
neurologické spole¢nosti CLS JEP a Spole¢nosti vieobecného lékaistvi CLS JEP.

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v souvislosti se zrusenim preskripéniho omezeni nebylo
pozadovdno, nebot na zakladé shromaZdénych podkladd ma Ustav za to, 7e nedojde ke zvyieni vydaji ze
systému zdravotniho pojisténi.

Ustavu byly pfedlozeny smlouvy uzavfeny mezi dr¥iteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s referenéni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zaddna srovnatelné Gcinna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Zména maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
75 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

evyvs

N&vrh Stanovisko Uhrada pro N

. . - v s Stavajici
. Nazev Zadatele: Ustavu: konec¢ného s
Kéd fve 2 . ) . g . v L maximalni

p lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele / ,

SUKL v . " . uhrada /

pfipravku uhrada / uhrada / baleni (K¢) baleni (Kg)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0255599 | VYDURA | 75MGPORLYO 2X1 745,18 745,18 995,69 1261,70
0255600 | VYDURA | 75MGPORLYO 8X1 2 980,73 2 980,73 3982,76 5 046,84
Podminky uhrady

Jsou zménény ndsledovné:

P: Rimegepant je hrazen u dospélych pacientl v akutni [éCbé stfedné tézké a tézké migrény bez aury nebo s
aurou (MIDAS skére 11 bodu a vice), s frekvenci 2 az 8 migrendznich dni/mésic (MMD), rezistentni na Iécbu
triptany (nedostatecna ucinnost alesponn 2 rlznych triptanl a kombinace triptanu s nesteroidnim
antiflogistikem, vidy ve tfech po sobé jdoucich atakdch migrény), nebo kde byla |écba triptany
kontraindikovanda, nebo ji pacienti netolerovali. Lé¢ba rimegepantem je ukoncena v pripadé nedostatecné
ucinnosti ve tfech po sobé jdoucich zachvatech migrény. Definici Ucinné IéCby ataky migrény je zlepSeni bolesti
z tézké nebo stfedni na lehkou nebo Zadnou béhem 2 hodin po podani Iéku a trvani zlepseni nejméné 24 hodin,
s vymizenim nebo trvanim lehkych nebolestivych obtézZujicich pfiznakl a bez vyznamnych nezadoucich ucinkd.
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