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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS461321/2025, datum: 3. 6. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BEYFORTUS (obsahujici [écivou latku nirsevimab) je urceny k prevenci pacientli onemocnéni dolnich
cest dychacich respira¢nim syncytialnim virem (RSV) ve druhé sezéné RSV détem mladsim 2 let, které aktualné
podstupuji l[é¢bu chronického plicniho onemocnéni (BPD/CLD) a détem s hemodynamicky vyznamnou vrozenou
srdecni vadou.

Pripravek BEYFORTUS je jiz hrazen v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich RSV u novorozenc( a kojenct
béhem jejich prvni sezény RSV.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) BEYFORTUS prokazal obdobny klinicky ptinos u déti, u nichZ je mozné
pouzit pripravek SYNAGIS. Pfipravek ma potencial vyznamné snizit incidenci |ékafsky oSetfené infekce dolnich
cest dychacich (v¢. hospitalizace) souvisejicich s RSV obdobné jako ptipravek SYNAGIS. V rdmci spravniho fizeni
bylo prokdzano, ze predpokladany dopad do rozpoctu spojeny s Uhradou lééivého pripravku nepredstavuje
zvy$eni vydajl ze systému zdravotniho pojisténi a pfipravek splfiuje podminky Ucelné terapeutické intervence
pro Ucely stanoveni Uhrady z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku BEYFORTUS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nadkladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP k imunizaci proti respiraénimu syncycidlnimu viru
pro déti, a odborna stanoviska Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP, Odborné spoleénosti praktickych
détskych lékard CLS JEP, Ceské kardiologické spole¢nosti a Ceské spole¢nosti détské pneumologie CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku BEYFORTUS bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada, pokud zadny z ucastnikd
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS461321/2025

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: Sanofi Winthrop Industrie
Zastupce: Sanofi s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: nirsevimab, injekéni roztok k intramuskularni aplikaci

ATC: J06BD08

Lécivy pripravek: BEYFORTUS 50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+2SJ, BEYFORTUS 100MG INJ SOL ISP 1X1ML+2S)
Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie

Posuzovana indikace

Prevence onemocnéni dolnich cest dychacich respiraénim syncytidlnim virem (RSV) u déti do véku 24 mésicd,
které aktualné podstupuji lé¢bu chronického plicniho onemocnéni (BPD/CLD) a déti s hemodynamicky
vyznamnou vrozenou srde¢ni vadou (CHD).

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace pfedlozenych klinickych podklad@ a klinicky pfinos u populace pacient(, pro
kterou je Zadano o stanoveni Uhrady, povaZuje za prokazany. Dle dostupnych podkladl pfipravek BEYFORTUS
poskytuje obdobny klinicky pfinos v redukci incidence lékarsky oSetfené infekce dolnich cest dychacich (vc.
hospitalizace) zplsobené RSV charakterizované prevainé jako bronchiolitida nebo pneumonie, a v incidenci
hospitalizaci souvisejicich s RSV ve druhé sezéné RSV, jako soucasnd dostupnd hrazena standardni Iécba
pfipravkem SYNAGIS.

Ustav konstatuje, Ze pfipravek BEYFORTUS neni vice nakladny ne? v souc¢asnosti dostupnda hrazend standardni
IéCba LP SYNAGIS, se kterym je obdobné ucinny. V predmétném spravnim fizeni tak bylo prokazano, Ze pfipravek
BEYFORTUS spliiuje podminky ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.

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

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

LécCivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referenéni skupinou. Klécivému pfipravku
BEYFORTUS nebyla identifikovana Zadna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je jiz stanovena (8 842,13 K¢) a neni pfedmétem tohoto sprdvniho fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Dokument urceny pro Sirokou verejnost

Nirsevimab pro déti <5 kg = 50,0000 mg, frekvence davkovani jednorazové.
Nirsevimab pro déti 2 5 kg = 100,0000 mg, frekvence davkovani jednorazoveé.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

evyvs

N&vrh Stanovisko | Uhrada pro o
. . - v s Stavajici
. Nazev Zadatele: Ustavu: konecného L,
Kéd fve 2 _ . . .. . v L. maximdlni
p lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele | |,
SUKL . " . ... | dhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / | / baleni (K¢) baleni (K)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0268891 | BEYFORTUS 100MG INJSOL ISP 8 574,30 8 574,30 10 724,30 10 962,39
1X1ML+2S)
50MG INJ SOL ISP
0268888 | BEYFORTUS 1X0,5ML+25) 8 574,30 8 574,30 10 724,30 10 962,39
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

AE/ KAR, NEO, PED, PNE

P: Nirsevimab je hrazen v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respira¢nim syncytialnim virem (RSV) u
novorozencl a kojencli béhem jejich prvni sezdny RSV. Ve druhé sezéné RSV je nirsevimab hrazen détem
mladsim 2 let, které aktualné podstupuji 1é¢bu chronického plicniho onemocnéni (BPD/CLD) a détem s
hemodynamicky vyznamnou vrozenou srdec¢ni vadou.
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