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SOUHRN K 3. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS107968/2025, datum: 7. 7. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BEYONTTRA (obsahujici lécivou latku akoramidis) je uréeny k lécbé dospélych pacientll s
transthyretinovou amyloidézou s kardiomyopatii, kterd vede k ukladani nerozpustnych amyloid( v srdci a
nasledné dochazi k srde¢nimu selhani a smrti.

Pripravek BEYONTTRA je hodnocen v reZzimu prvni docasné uhrady.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) BEYONTTRA predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s transthyretinovou amyloidézou divokého typu s kardiomyopatii ve funkéni tfidé NYHA | aZ
IIl oproti standardni lécbé srdecniho selhani. Pfipravek ma potencial dosdhnout alespon 30% zlepseni
v primarnim kombinovaném sledovaném parametru cetnost vyskytu umrti ze vSech pricin, hospitalizace
z kardiovaskuldrnich pricin, zména hladiny peptidu NT-proBNP a zména v testu 6minutové chiize oproti hrazené
[é¢bé, pficemz bylo dostatecné doloZeno, Ze kombinovany parametr dosaZzeni odpovédi ma vliv na kvalitu Zivota
léCenych pacientl. TaktéZ bylo prokazano, Ze pripravek dokaze prodlouzit stfedni doby celkového preziti
alespon o 30 % oproti hrazené 1écbé. Pripravek splfiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako
vysoce inovativni léCivy pripravek (VILP), jelikoZ je urceny k Iécbé vysoce zavazného onemocnéni a primarni
klinicky vyznamny cil v klinické studii prokazal, Ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota,
doslo alespon k 30% zlepseni oproti hrazené 1écbé. S ohledem na shromazdéné dikazy ve spravnim fizeni
povaziuje Ustav dopad na rozpocet za souladny s vefejnym zajmem.

Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje finan¢ni dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi
souladny s vefejnym zajmem. Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje prvni do¢asnou Ghradu
pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku BEYONTTRA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
zahrani¢ni doporucené postupy k terapii kardiomyopatie a transthyretinové amyloiddzy s kardiomyopatii.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku BEYONTTRA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada a lécivy pfipravek bude z
prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS107968/2025

LécCivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bayer AG

Zastupce: BAYER s.r.0.,

Léciva latka a cesta podani: akoramidis,

ATC: CO1EB25

Léivy pripravek: BEYONTTRA 356MG TBL FLM 120(6X10X2)
Drzitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG

Posuzovana indikace
Lécba dospélych pacientt s transthyretinovou amyloidézou divokého typu s kardiomyopatii (WtATTR-CM)

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé odborného posouzeni dospél k zavéru, Ze lé¢ba akoramidisem vyznamné zlepsuje klinické
pfiznaky transthyretinové amyloiddzy s kardiomyopatii u pacientl ve stadiu NYHA | azZ lll, zaroven vyznamné
zlep$uje kvalitu Zivota ve srovndni s placebem. Uéinnost akoramidisu oproti 1é¢bé& hrazenym LP VYNDAQEL
61MG (tafamidis) Ize na zakladé predlozeného nepfimého srovnani povazovat za minimalné srovnatelnou.

Dale Ustav konstatuje, Ze posuzovany piipravek BEYONTTRA splriuje odborna kritéria navrzena 7adatelem pro
oznaceni jako VILP, protoze bylo doloZeno, Ze v hodnoceném primarnim parametru (kombinujicim miru admrti
ze vSech pfricin, hospitalizaci z kardiovaskularnich pric¢in onemocnéni, zménu hladiny NT-pro BNP a zménu ve
funkénim 6minutovém testu chlize oproti vychozim hodnotam), ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon
k 30% zlepSeni oproti hrazené |écbé.

PredloZend analyza nakladové efektivity Iécivého pripravku BEYONTTRA (akoramidis) ve srovnani s relevantnim
komparatorem nelécba/podplrna lécba obsahuje limitace, které Ustavu neumoZfiuji s dostate¢nou mirou
jistoty nakladovou efektivitu vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.
Ustav doplfiuje, Ze pro priznani docasné Ghrady neni priikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 89 az 147 incidencnich pacientl zahajujicich 1é¢bu ro¢né a ukazuje
vysledek ve vysi 153 az 975 miliond K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek vsak nelze povaZovat za relevantni
s ohledem na existenci financniho ujednani na tafamidis (LP VYNDAQEL). S ohledem na shromazdéné duikazy ve

spravnim Fizeni povazuje Ustav dopad na rozpocet za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu byla predlozena informace, e U&astnici Fizeni uzav¥eli ujednani o limitaci nakladg.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referencni skupinou.
K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zaddna srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
koneéného spotiebitele /
baleni (K¢)

Kod Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (K¢)

356MG TBL FLM Y
0286085 BEYONTTRA 120(6X10X2) 195 996,01 224 866,80 KC

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

1424,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 3 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny BEYONTTRA 356MG TBL FLM 120(6X10X2) zjisténé v Dansku.
Nazev Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Kéd lé&ivého DobInék nazvu jadrova dhrada | jadrova ahrada / konecného
SUKL i ravku P / baleni (K¢) baleni (K¢) spottebitele /
prip baleni (K&)

356MG TBL FLM
0286085 | BEYONTTRA 120(6X10X2) 244 460,82 183 648,62 210761,14

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Akoramidis je hrazen k |éCbé transthyretinové amyloidézy divokého typu zahdjené u dospélych pacient( s
kardiomyopatii (ATTR-CM) s funkéni tfidou NYHA | aZ Il. Lé¢ba predmétnym pripravkem je prerusena v pfipadé,
Ze je u pacienta zjistén néktery z dale uvedenych klinickych stava:

a) Setrvalé zhorseni do funkéni tfidy NYHA IV

b) Setrvaly pokles GFR mensi 25 ml/min/1,73m?

c¢) Progreduijici tézka hepatopatie

d) Neovlivnitelnd tézkd malnutrice

e) Zavainé nezadouci ucinky spojené s Ié¢bou akoramidisem

f) Jiné zavaZné onemocnéni s Zivotni prognozou do 12 mésicl

g) Rozvoj tézké demence Ci jiného devastujiciho neurologického onemocnéni.
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