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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS331622/2025, datum: 27. 4. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké poutziti byl hodnocen

Pripravek ISTURISA (obsahuijici |éCivou latku osilodrostat) je urceny k 1é¢bé dospélych pacientl s endogennim
Cushingovym syndromem, u nichZ nebylo dosazeno dostate¢né kontroly nemoci chirurgickym zakrokem nebo
u nichz neni chirurgicky zakrok vhodny.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek ISTURISA (dale jen ,pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u cilové skupiny pacientd
s Cushingovym syndromem oproti stavu bez farmakologické lécby, coz bylo prokazano v laboratornich
parametrech 24hodinové exkrece kortizolu v moci (mUFC) a hladiny kortizolu v krvi oproti placebu. Pfipravek
ma potencial dosazeni kontroly nad sekreci kortizolu u pacientl s endogennim Cushingovym syndromem.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP). Pripravek ma potencial dosdhnout alespon 30% zlepSeni v primarnim sledovaném parametru cetnosti
dosazZeni normalizace mUFC ve 12 tydnech od zahajeni |écby oproti placebu, pficemz bylo dostatecné dolozZeno,
Ze parametr mUFC ma vliv na kvalitu Zivota lIéenych pacientd.

Pro pfiznani docasné uUhrady v posuzované indikaci vSak v soucasnosti neni naplnéna podminka souladu
s vefejnym zdjmem podle ustanoveni § 39d odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku ISTURISA do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii endogenniho Cushingova syndromu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku ISTURISA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna docasna Uhrada a IéCivy pfipravek
nebude z prostfedkld verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnikl fizeni
(farmaceutickad spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS331622/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Recordati Rare Diseases Sarl
Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: osilodrostat, k peroralnimu podani (ve formé tablet)
ATC: HO2CAO02
Lécivy ptipravek:

ISTURISA 1MG TBL FLM 60

ISTURISA 5 MG TBL FLM 60

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Posuzovana indikace

Onemocnéni endogennim Cushingovym syndromem, je vysoce zdvazinym onemocnénim, které pokud neni
adekvatné Iéceno, vyznamné zkracuje ocekavanou délku Zivota pacientl. Primarnim cilem lécby je kompletni
resekce nadoru, ktery je pfi¢inou onemocnéni. V pfipadech relapsu nebo pokud neni chirurgicky zakrok
proveditelny, je onemocnéni hire zvladatelné, terapeutickou moznosti je ozarovani (jehoz efekt vsak nabiha
postupné a se zpozdénim) nebo farmakoterapie (nap¥. posuzovanym léCivym pfipravkem ISTURISA ¢i jinymi
dostupnymi, avsak standardné nehrazenymi alternativami, které predstavuji IéCiva s obsahem metyraponu
nebo ketokonazolu).

Stanovisko k zadosti

Onemocnéni endogennim Cushingovym syndromem ve stadiu, kdy nebylo dosaZeno dostatecné kontroly
nemoci chirurgickym zdkrokem nebo pokud neni chirurgicky zakrok vhodny, je vysoce zadvaznym onemocnénim,
jelikoZ zkracuje ocekavanou délku Zivota o vice nez 20 %. V zakladni studii LINC-4 bylo primarnim sledovanym
parametrem dosaZzeni normalizace primérné sekrece kortizolu v moci (mUFC < ULN), coz je dle dostupnych
podkladl parametr s dopadem na kvalitu Zivota specifickou pro uvedené onemocnéni. Ve studii LINC-4 dosahlo
primarniho parametru 77 % pacient(l zafazenych do ramene s osilodrostatem a 8 % u pacient( zarfazenych do
»placebo” ramene, jedna se tedy o zlepSeni v primarnim parametru studie o vice nez 30 %.

PfedloZzend analyza ndkladové efektivity |éCivého pripravku ISTURISA (osilodrostat) ve srovnani s komparatorem
nejlepsi podpiirnd 1é¢ba (BSC) obsahuje limitace, které Ustavu neumoifiuji s dostate¢nou mirou jistoty
nakladovou efektivitu vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZzovat za nakladové efektivni intervenci.

Ustav doplfiuje, Ze pro ptiznani docasné Ghrady neni prilkaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet obsahuje zadsadni nedostatky, na zadkladé nepfezkoumatelnosti vstupnich dat nelze
vypracovany dopad na rozpocet povazovat za relevantni.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd..

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

10,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznana.
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