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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS401366/2025, datum: 16. 6. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek MOUNJARO (obsahujici 1écCivou latku tirzepatid) je urceny k lécbé pacientl s nedostatecné
kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu (DMT2) a ke kontrole télesné hmotnosti. Pfedmétem spravniho
fizeni sp. zn. SUKLS401366/2025 je stanoveni uhrady LP MOUNIJARO pro pacienty s DMT2 nedostatecné
kompenzované na peroralni antidiabetické |écbé (PAD) a pro pacienty s DMT2 nedostatecné kompenzované na
|é€bé zahrnujici bazalni analog inzulinu.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) MOUNJARO predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s DMT2 oproti dostupné terapii agonisty receptoru pro glukagonu podobny peptid 1 (GLP-1
RA). Pripravek ma potencial zlepsit kontrolu glykemie a ma pozitivni vliv na sniZzeni télesné hmotnosti.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi neZ dostupna hrazena standardni |é¢ba GLP-1 RA. PredloZené analyzy
prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$sSimi pfinosy pro pacienty, avSak pouze u
pacientl neuspokojivé kompenzovanych na 1é¢bé zahrnujici alespori 20 U bazalniho analoga inzulinu. Proto
Ustav ptipravek posoudil jako nakladové efektivni [é¢bu pouze u téchto pacienttl. Finan¢ni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dlkazl v souladu sverejnym zajmem na zachovani
stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Uhradu pfiznat pouze pro pacienty neuspokojivé
kompenzované na |écbé zahrnujici alespofl 20 U bazdlniho analoga inzulinu. Pro pacienty neuspokojivé
kompenzované na PAD Ustav navrhuje z diivodu neprokazané nakladové efektivity Ghradu neptiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zarazeni ptipravku MOUNJARO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii DMT2 a vyjadFeni Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku MOUNIJARO bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada pro pacienty neuspokojivé
kompenzované na lécbé zahrnujici alespon 20 U bazalniho analoga inzulinu, pokud Zadny z Gcastnik(l Fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Lécivému pripravku MOUNJARO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada pro pacienty neuspokojivé
kompenzované na perordlni antidiabetické 1écbé a léCivy pFipravek nebude z prostiedkl verejného zdravotniho
pojisténi pro tuto skupinu pacientd standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikll fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy diikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS401366/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V.
Zastupce: ELI LILLY CR, s.r.o0.

Léciva latka a cesta podani: tirzepatid, subkutdnni podani
ATC: A10BX16
Lécivy pripravek: MOUNJARO KWIKPEN 2,5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML

MOUNJARO KWIKPEN 5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
MOUNJARO KWIKPEN 7,5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
MOUNJARO KWIKPEN 10MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
MOUNJARO KWIKPEN 12,5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
MOUNJARO KWIKPEN 15MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML

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

Posuzovana indikace
Diabetes mellitus 2. typu (DMT2)

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé pifimého srovnani G&innosti a bezpeénosti (studie SURPASS-2) a nepfimého srovnani Gginnosti
a bezpelnosti (sitovd meta-analyza — NMA-2 — predlozend Zadatelem ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS26078/2024 v rezimu obchodniho tajemstvi) povaZuje klinicky pfinos pripravku MOUNJARO oproti GLP-1
RA u populace pacient(, u kterych nelze dosahnout uspokojivé kompenzace na peroralni antidiabetické Iécbé
(PAD), za prokazany.

Ustav na zakladé nepfimého srovnani Ucinnosti a bezpeénosti (sitovd meta-analyza — NMA-3 — piedloZend
Zadatelem ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS26078/2024 v rezimu obchodniho tajemstvi) povazuje klinicky pfinos
pripravku MOUNJARO oproti GLP-1 RA u populace pacientl neuspokojivé kompenzovanych na lécbé zahrnujici
alespon 20 U bazalniho analoga inzulinu za prokazany.

Ustavem preferované zakladni scénafe na zakladé predloiené analyzy nakladové efektivity pripravku
MOUNJARO u pacientll nedostatec¢né kompenzovanych na |é¢bé PAD ve srovnani s komparatorem semaglutid
1 mg 1x tydné (v rezimu DZU) + MET + SU, dosahuje pro tirzepatid 5 mg ICER ve vysi 2 140 470 K&/QALY, pro
tirzepatid 10 mg ICER ve vysi 1 716 900 KE/QALY a pro tirzepatid 15 mg ICER ve vysi 1 588 922 KE/QALY. Ve
srovnani s komparatorem semaglutid 14 mg 1x denné (v rezimu DZU) + MET + SU dosahuje pro tirzepatid 5 mg
ICER ve vysi 2 352 817 KE/QALY, pro tirzepatid 10 mg ICER ve vysi 1 841 134 KE/QALY a pro tirzepatid 15 mg
ICER ve vysi 1 727 738 KE/QALY. Vysledek tohoto scénare neni srovnatelny s pomérem nakladid a pfinost jinych
jiz hrazenych terapeutickych intervenci. LéCivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci.
Pfi zohlednéni navrzeného financniho ujedndani nelze LP MOUNJARO povaZovat za nakladové efektivni.
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Ustavem preferované zakladni scénafe na zdkladé predloiené analyzy nakladové efektivity pripravku
MOUNJARO u pacientll neuspokojivé kompenzovanych na léc¢bé zahrnujici alespont 20 U bazalniho analoga
inzulinu + PAD ve srovnani s komparatorem dulaglutid 1,5 mg 1x tydné (v rezimu DZU) v kombinaci s bazalnim
inzulinem ukazuje pro tirzepatid 5 mg ICER ve vysi 846 571 KE/QALY, pro tirzepatid 10 mg ICER ve vysi 998 592
KE/QALY a pro tirzepatid 15 mg ICER ve vysi 992 436 K¢/QALY. Pripravek tak Ize povazovat za nakladové efektivni
intervenci u pacientli neuspokojivé kompenzovanych na |écbé zahrnujici alesporn 20 U bazalniho analoga
inzulinu.

Analyza dopadu na rozpoclet pripravku MOUNJARO odhaduje u populace pacientl neuspokojivé
kompenzovanych na IéCbé perordlnimi antidiabetiky celkem 9 520 az 36 318 lIéenych pacientd LP MOUNJARO
a ukazuje vysledek ve vysi 241,9 az 1220 milion0 K¢ v prvnich péti letech bez zohlednéni zapoditatelnych
doplatkl. V pripadé zohlednéni zapocitatelnych doplatkd analyza ukazuje vysledek ve vysi 559,3 az 2 966,9
milion K¢ v prvnich péti letech. U populace pacientll neuspokojivé kompenzovanych na |écbé zahrnujici
alespon 20 U bazdlniho analoga inzulinu analyza odhaduje celkem 4584 az 17 486 lécenych pacientd LP
MOUNJARO a ukazuje vysledek ve vysi 47,9 az 344,4 miliond K¢ v prvnich péti letech bez zohlednéni
zapocitatelnych doplatkd. V pripadé zohlednéni zapocitatelnych doplatk( analyza ukazuje vysledek ve vysi
202,4 az 1 190,5 milion( K¢. S ohledem na shromazdéné dikazy je financni dopad na prostiedky verejného
zdravotniho pojisténi v souladu s vefejnym zdjmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

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

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

K,éd Nazev Iééivého’ Doplnék nazvu Maximalni cena ko“r:l:é)'(ri\rg::)nsi;::faelsi:;e

SUKL pripravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) / baleni (K)
0272276 MK(\DNUIII:IJD?ZO Z’S?S/QQX;':;LSOL 3771,96 4 993,00
0272278 MK(\DNUIII:IJD?ZO SMPiéDlAX?/Z’IZ:ASLOL 5144,54 6 729,32
0272280 MK(\DNUIII:IJD?ZO 7’5'\;;/??;/’;':/:LSOL 7 202,40 9126,32
0272282 MKCC\L/':E;':ZO éggf{;ﬁ& ENJ ot 7 202,40 9126,32
0272284 MKC\;\L/':E;':ZO sl SLSIL\TES/B(?\,QISI:. 9 258,44 11521,19
0272286 MKC\;\L/':E;':ZO 15“;'5;?’;;2\&EOL 9258,44 11521,19

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 3 (celkem 5)




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

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

- prolLPosile2,5mga5mgvjedné davce ve vysi 0,7143 mg/den
- prolLPosile 7,5 mga 10 mgv jedné davce ve vysi 1,4286 mg/den
- prolPosile 12,5 a 15 mgv jedné davce ve vysi 2,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni thrada se odviji od nejniz$i ceny LP MOUNJARO KWIKPEN 5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4MLV EU zjisténé
v Bulharsku.
N&vrh Stanovisko Uhrada pro
. . ve fadatele: Ustavu: jadrova koneéného
Kéd Nazev léCivého Yy ., . . . _—_
SUKL pfipravku/PZLU Doplnék nazvu !adrova uhrada /v baleni spotreblltelve/
thrada / (KE) baleni (K¢)
baleni (K¢)
0272276 | MOUNJARO 2,5MG/DAV INJ 2 580,00 2572,13 3 364,50
KWIKPEN SOL PEP
1X2,4ML
0272278 | MOUNJARO 5MG/DAV  INJ 2 580,00 5 144,27 3742,14
KWIKPEN SOL PEP
1X2,4ML
0272280 | MOUNJARO 7,5MG/DAV INJ 3 570,00 3 858,20 4711,06
KWIKPEN SOL PEP
1X2,4ML
0272282 | MOUNJARO 10MG/DAV  INJ 3 570,00 5 144,27 4 895,30
KWIKPEN SOL PEP
1X2,4ML
0272284 | MOUNJARO 12,5MG/DAV INJ 4 284,00 4 286,89 5 604,14
KWIKPEN SOL PEP
1X2,4ML
0272286 | MOUNJARO 15MG/DAV  INJ 4 284,00 5 144,27 5 726,96
KWIKPEN SOL PEP
1X2,4ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
E/DIA

P: Tirzepatid je hrazen v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu u diabetik(l 2. typu se zachovalou sekreci
inzulinu, u nichZ pouziti kombinace alesporn jednoho peroréiniho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu v
denni davce alespon 20 U po dobu alespor 3 mésicl spolecné s rezimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c nizsi nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni
kompenzace diabetu 2. typu o 10 % c¢i vysSimu poklesu hladiny HbAlc bez soucasného vzestupu télesné
hmotnosti pfi kontrole po 6 mésicich I1éCby, volnd kombinace tirzepatidu s bazalnim analogem inzulinu neni dale
hrazena.
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V pripadé, Ze je po zahajeni IéCby tirzepatidem lécba nékterou ze sloZzek kombinacni l1écby ukoncena nebo
docasné prerusena z divodu kontraindikace, nezadoucich ucinkli nebo nadbytecnosti, je tirzepatid nadale
hrazen dle vyse uvedenych podminek. Z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi je hrazen jeden KwikPen
injekéni roztok v predplnéném peru za 4 tydny bez ohledu na mnozstvi obsazené lécivé latky.
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