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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS209475/2025, datum: 30. 7. 2026
Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouZiti byl hodnocen

Lécivy pripravek VYVGART (obsahujici [éCivou latku efgartigimod alfa pro podkozni podani) je uréeny k pridatné
|éCbé ke standardni terapii u dospélych pacient(l s generalizovanou myastenia gravis (gMG), ktefi maji pozitivni
nalez protilatek proti acetylcholinovym receptoriim (AChR).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,LP“) VYVGART predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
dospélych pacientl s gMG, ktefi maji pozitivni nalez protilatek proti AChR oproti placebu. LP VYVGART ma
potencial klinicky vyznamné zlepsit celkové skére MG-ADL (Myastenia Gravis Activities of Daily Living).

LP spliiuje odborna kritéria pro posouzeni jako vysoce inovativni léCivy pripravek (VILP) dana ustanovenim §
39d odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, protoze v dostate¢né mire bylo doloZzeno, Ze v
hodnoceném primarnim parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doSlo alespon k 30 % zlepSeni oproti
hrazené |éCbé. Zarazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje financni dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

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

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni LP VYVGART do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii myastenia gravis i vyjadieni Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

LP VYVGART bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana prvni do€asna thrada na 3 roky, pokud Zadny z ucastnik
fizeni (farmaceuticka spoleé¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS209475/2025

Lécivy pripravek
Zadatel: argenx BV
Zastupce: Medison Pharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: efgartigimod alfa, podkozni podani

ATC: LO4AA58

Lécivy pripravek: VYVGART 1000MG INJ SOL 1X5,6ML

Drzitel rozhodnuti o registraci:

argenx BV, Industriepark-Zwijnaarde 7, 9052 Gent, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Ptidatna Iécba ke standardni terapii u dospélych pacientl s generalizovanou myastenia gravis, ktefi vykazuji
pozitivitu na protilatky proti acetylcholinovému receptoru.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpe&nost LP VYVGART pro podkoini podani byla doloZena ve studii ADAPT, ve které efgartigimod
alfa (add-on ke konvencni 1é¢bé, tj. inhibitory cholinesterdzy, kortikosteroidy a imunosupresiva) prokdzal v 1.
cyklu Ié€by signifikantni a klinicky vyznamné zlepSeni MG-ADL skdre (hodnoti vliv onemocnéni na bézné denni
aktivity a kvalitu Zivota) oproti placebu. Data z prodlouZeného sledovani ukazuji setrvalou a klinicky vyznamnou
ucinnost efgartigimodu alfa v parametru primérné zmény MG-ADL skére béhem 10 cykl( Iécby oproti
vychozimu stavu. Ve studii ADAPT-SC byl prokazan stejny efekt |éCby u efgartigimodu alfa v nitrozilni formé
podani a v podkozni formé podani.

Vysledek analyzy nakladové efektivity LP VYVGART pro podkoZni podani jako pridatné lécby (add-on) ke
standardni terapii v indikaci gMG u dospélych pacient(i ve srovnani s placebem se standardni terapii ukazuje
ICER ve vysi 9 835 478 KE/QALY. Scénar zohlednujici uzaviené finanéni ujednani na LP VYVGART je ptiznivéjsi,
ale neni srovnatelny s pomérem naklad( a prinosu jinych jiz hrazenych terapeutickych intervenci. Lécivy
pripravek tak v predmétné indikaci nelze povazovat za ndkladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladl a
pfinosl neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady nenf prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 57 aZ 229 celkem lé¢enych pacientl (57 az 43 nové léCenych pacientt) a
ukazuje vysledek ve vysi 240,3 mil. az 547,2 miliond K¢ v prvnich péti letech. Pfi zohlednéni uzavieného
financniho ujednani je vysledek analyzy dopadu na rozpocet pfiznivéjsi. Vysledny dopad na rozpocet lze

s ohledem na shromazdéné dikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu byly pfedloZeny smlouvy uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

LP VYVGART byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou. Nebyla k nému identifikovana
zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena byla vypoctena jako priimér cen vyrobce pripravku v zemich referen¢niho kose (Francie, Itdlie,
Spanélsko).

. . v o s Maximalni cena pro
Kaéd Nazev lécivého e . Maximalni cena Y . ..
SUKL Fioravku Doplinék nazvu vyrobce / baleni (Kg) konecéného spotrebitele

prip v / baleni (K&)
1000MG INJ SOL
0272072 VYVGART 1X5,6ML 337 153,26 386 124,84

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
142,8571 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena doc¢asnd na 3 roky nédsledovné.

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro
o er Nazev léCivého o Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL pfipravku Doplnék nézvu jadrova uhrada | jadrova uhrada | spotfebitele /
/ baleni (K¢) / baleni (Kg) baleni (K¢)
0272072 VYVGART 1000MG INJ SOL 349 592,75 296 657,58 339862,58
1X5,6ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Efgartigimod je hrazen jako pridatna lécba ke standardni lécbé dospélych pacientll s generalizovanou
myasthenia gravis ve stadiu MGFA [I-IV, s MG-ADL skére minimalné 5 (alespori 50 % symptomU musi tvofit
neokuldrni symptomy), s pozitivnimi protilatkami proti acetylcholinovému receptoru (AbAChR+) a nemaji
dostate¢né kompenzované onemocnéni navzdory konvencni terapii (inhibitory choliesterazy, kortikosteroidy,
nesteroidni imunosupresiva).

Odpovéd na lécbu efgartigimodem je zhodnocena po dvou Uvodnich 4tydennich Ié¢ebnych cyklech. Pacient
odpovida na lé¢bu, pokud dosahne sniZzeni hodnoty skére MG-ADL o alespon 2 body oproti vychozimu stavu.
Lécba bude prerusena u pacientd, ktefi zaznamenali odpovéd na léc¢bu a doslo u nich k poklesu hodnoty skore
MG-ADL pod 5 bodu. V |éCbé efgartigimodem se pokracuje v ptipadé, Ze pacient opét dosahne hodnoty skore
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MG-ADL minimalné 5 bodU. Pferuseni a pokracovani lé¢by efgartigimodem Ize opakovat v navaznosti na zmény
hodnoty skére MG-ADL.

Lécba efgartigimodem bude trvale ukonéena v pfipadé nedosazeni odpovédi na Ié€bu po prvnich dvou cyklech
(viz vyse). Efekt IéCby bude dale pravidelné hodnocen po kazdych tfech 4tydennich cyklech a pfi nedosazeni
odpovédi (tj. snizeni hodnoty skdre MG-ADL o alespor 2 body oproti stavu prfed podanim posledniho cyklu)
bude lécba trvale ukoncena. Lécba efgartigimodem je ukoncena pfi myasthenické krizi, pro non-compliance
pacienta nebo v pfipadé nutnosti podani zachranné terapie (IVIG, plazmaferéza, imunoadsorpce).
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