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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS234984/2025, datum: 2. 12. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OMVOH (obsahuijici lé¢ivou latku mirikizumab) je urceny k |écbé pacient( se stfedné zavaznou az
zdvaznou Crohnovou nemoci, cozZ je chronické zanétlivé onemocnéni trdvici trubice. Pfipravek se pouZiva v
pripadech nedostatecné Ucinnosti pfedchozi biologické/cilené lécby.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) OMVOH byl u pacientl s Crohnovou nemoci, ktefi jiz byli v minulosti
léCeni biologickou léébou (tzv. druha/dalsi linie biologické/cilené |écby) zhodnocen jako terapeuticky
zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v IéCbé) s dostupnou terapii I1éCivymi pripravky
s obsahem risankizumabu (LP SKYRIZI) a guselkumabu (LP TREMFYA).

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet neni s ohledem na zplisob stanoveni Uhrady vyzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu ve vy$e uvedené indikaci pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku OMVOH v indikaci druha/daldi linie
biologické/cilené 1écby Crohnovy nemoci do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii Crohnovy nemoci.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku OMVOH bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada, pokud Zadny z Ucéastnik( fizeni
(farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS234984/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V

Zastupce: Eli Lilly CR s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: mirikizumab, parenterdlni

ATC: LO4AC24

Lécivy pripravek: OMVOH 100MG+200MG INJ SOL PEP 1X1ML+1X2ML
OMVOH 300MG INF CNC SOL 3(3X1)X15ML

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Eli Lilly Nederland B.V, IC: 30087090, Papendorpseweg 83, Utrecht 3528 BJ, Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Crohnova nemoc (Crohn’s disease, CD) je chronicky, recidivujici, segmentarni, transmuralni zanét travici trubice,
pficemz zanétlivé zmény se mohou vyskytovat v celém zaZivacim traktu od Ust az po konecnik. Klinicky obraz
CD je velmi rGznorody a je ovlivnén rozsahem postiZzeni a lokalizaci nemoci.Typickymi pfiznaky jsou prijem,
bolesti bficha, andlni [éze, krvaceni z konecniku, vadhovy Ubytek, teplota, mohou se objevit andlni pistéle. Mimo
charakteristické postizeni travici trubice se Ize setkat s projevy mimostrevniho postizeni, které zahrnuje zmény
kloubni, postizeni axidlniho skeletu, zmény koZni, o¢ni a postiZzeni hepatobilarniho systému. Typicky pribéh CD
je u vétsiny pacientl charakterizovan stridanim klidovych obdobi s periodami, kdy dochazi k aktivizaci zanétu a
klinickym obtizim.

Stanovisko k zadosti

Ptipravek OMVOH svymi vlastnostmi (Uc¢innost, bezpecnost, klinické vyuziti) odpovida skupiné v zasadé
terapeuticky zameénitelnych lécivych pfipravkl s obsahem inhibitord 1L-23 k [écbé Crohnovy nemoci
(risankizumab, guselkumab, mirikizumab). Nepfima srovnani prokazala obdobnou ucinnost a bezpecnost
mirikizumabu (LP OMVOH) a risankizumabu (LP SKYRIZI) u cilové skupiny pacienta.

Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet neni s ohledem na zpUlsob stanoveni Ghrady vyZzadovano.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e Ucastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

LécCivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou lééivych pfipravkl s obsahem inhibitord IL-23
k lécbé Crohnovy nemaoci (risankizumabu, guselkumabu a mirikizumabu).

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndsledovné:
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Navrh Zadatele: ., Maximalni cena
. c (v . Lrs Maximalni cena v .
Kéd Nazev lécivého Doolnék nizvu maximalni cena / vyrobce / baleni pro konecného
SUKL | pripravku/PzLU P baleni (K¢) v 4 spotrebitele /
(Ke) .
baleni (K¢)
0286092 OMVOH 100MG+200MG
INJ SOL PEP 56 080,59 46 454,75 54 030,87
IXIML+1X2ML
0286094 OMVOH 300MG INF CNC
SOL 92 771,61 65 160,04 75 399,79
3(3X1)X15ML

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10,7143 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP SKYRIZI 600MG INF CNC SOL 1X10ML v EU zjisténé v Belgii, Uhrada

za baleni je nasledné ponizena na navrh zZadatele.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
. . ive Zadatele: Ustavu: konecného
SKl;?L Nva,:zev If c}‘ITZT}J Doplinék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
pripraviu tihrada / thrada / baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0286092 | OMVOH 100MG+200MG INJ SOL 13 296,65 13 818,82 15478,38
PEP 1IX1ML+1X2ML
0286094 | OMVOH 300MG INF CNC SOL 39 889,94 41 456,46 46 435,13
3(3X1)X15ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Mirikizumab je hrazen v terapii tézké aktivni Crohnovy choroby u pacientq, kteti pres plnou a adekvatni lécbu
antagonistou tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) na tuto Ié¢bu neodpovidaji nebo ktefi ji netoleruji. U
pacientl, u kterych neni pozorovan zadny terapeuticky pfinos po 24 tydnech od zahajeni |écby, je IéCba

ukoncena.

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 3 (celkem 3)




