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SOUHRN K 3. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS311724/2024, datum: 27. 2. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pfipravek ULTOMIRIS (obsahujici léc¢ivou latku ravulizumab) je urceny k lécbé pacientli se zdvainym
onemocnénim atypicky hemolyticko-uremicky syndrom (dale jen ,,aHUS”). PouZiva se u pacientd s klinickymi
pfiznaky onemocnéni (anémie, pokles krevnich desticek, poskozeni ledvin, srdce, traviciho Ustroji) s cilem témto
pfiznakim zamezit nebo je zmirnit.

Ptipravek ULTOMIRIS je hodnocen v reZimu prvni do¢asné uhrady.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (ddle jen , pfipravek”) ULTOMIRIS pfedstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvélené
registrace u pacient( s aHUS oproti dostupné a hrazené nejlepsi podpUlirné [écbé (BSC). Pripravek ma potencial
snizit riziko Umrti pacienta, snizit vyskyt klinicky vyznamnych symptom( onemocnéni a/nebo jejich tizi a zlepsit
kvalitu Zivota pacientd.

Pripravek spliuje odbornd kritéria pro posouzeni jako vysoce inovativni |éCivy ptipravek (VILP) dana
ustanovenim § 39d odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi, protoZe v dostatecné mire bylo
doloZeno, Ze v hodnoceném primdarnim parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30%
zlepseni oproti hrazené |é¢bé. Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje finanéni dopad na prostredky
verejného zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje prvni do¢asnou Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku ULTOMIRIS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktualni
zahrani¢ni doporucené postupy k terapii aHUS i dostupné odborné publikace prednich ceskych specialist(i
v posuzované indikaci.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ULTOMIRIS bude v indikaci aHUS v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana prvni do€asna thrada
na 3 roky, pokud Zadny z Ucastnik(l fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy dikaz, 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: SUKLS311724/2024

LéCivy pripravek a zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: ravulizumab, koncentrat pro infuzni roztok

ATC: LO1AJO2

Légivy pripravek: ULTOMIRIS 300MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML, kéd SUKL 0250232
Drzitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS

Posuzovana indikace

Lécba atypického hemolyticko-uremického syndromu

Stanovisko k zadosti

Klinicka evidence LP ULTOMIRIS v indikaci aHUS vychazi ze 2 otevienych jednoramennych studii. Ravulizumab
postrada primé klinické srovnani oproti podpurné lécbé (BSC). Vzhledem k tomu, Ze ravulizumab prokazal
srovnatelnou Gcinnost s ekulizumabem, akceptuje Ustav dlikazy o G¢innosti ekulizumabu oproti BSC a povazuje
je za prenositelné na ravulizumab (oproti BSC).

Po provedeném zhodnoceni Ustav konstatuje, Ze posuzovany pripravek spliuje odborna kritéria navriena
Zadatelem pro oznaceni jako VILP, protoZe bylo doloZeno, Zze v hodnoceném primarnim parametru, ktery ma
dopad na kvalitu Zivota, doslo alesponi k 30% zlepSeni oproti hrazené 1écbé.

Vysledek analyzy nékladové efektivity lécivého pripravku ULTOMIRIS v posuzované indikaci ve srovnani s BSC
ukazuje ICER ve vysi 6 923 583 KE/QALY pro dospélou populaci a 4 011 161 KE/QALY pro détskou populaci.
Scénar zohlednujici uzaviené finanéni ujednani na LP ULTOMIRIS je pfiznivéjsi, ale neni srovnatelny s pomérem
nakladd a prinosu jinych jiz hrazenych terapeutickych intervenci. LéCivy pfipravek tak v predmétné indikaci
nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci. Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné tGhrady nenf priikaz
nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci odhaduje 65 az 137 lé¢enych pacientl a ukazuje vysledek
ve vysi 87,9 az 334,6 milion( K¢ v prvnich péti letech. Pfizohlednéni uzavieného financniho ujednani je vysledek
analyzy dopadu na rozpocet ptiznivéjsi. Ustav povazuje s ohledem na shromazdéné podklady vysledny dopad
na rozpocet za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zZddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému ptipravku ULTOMIRIS nebyla identifikovana Zadna srovnatelné Ucinna a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

58,9286 mg, frekvence intervalové

s

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 3 roky nasledovné.

Zakladni Uhrada se odviji od jiz stanovené Ghrady pro predmétny lécivy pfipravek v CR.

Na N&vrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
azev
Kéd e L. jadrova dhrada | jadrova uhrada/ konecného
. lécivého Doplnék nazvu L. L. L.
SUKL - / baleni (K¢) baleni (K¢) spotiebitele /
pripravku L
baleni (K¢)
300MG/3ML INF
0250232 | ULTOMIRIS 95 490,82 79 443,87 91717,64
CNC SOL 1X3ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Ravulizumab je hrazen v |écbé pacientll s télesnou hmotnosti 10 kg nebo vyssi s atypickym hemolyticko-
uremickym syndromem.
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