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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS59106/2026, datum: 4. 9. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek RIULVY (obsahujici |éc¢ivou latku tegomil-fumarat) je uréeny k Iécbé relabs remitentni
roztrousené sklerdzy (dale jen ,,RS“) u predlécenych i nepredlécenych pacientd.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,LP“) RIULVY byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny,
bezpecny a se stejnou pozici v Iécbé) s dostupnou terapii prekurzorli monomethyl-fumaratu k Iécbé RS, tj.
dimethyl-fumarat a diroximel-fumarat).

V priibéhu spravniho fizeni bylo prokazano, Ze naklady na hodnocenou intervenci nepredstavuji navyseni
nakladl z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi oproti terapeuticky zaménitelné terapii.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni LP RIULVY do systému thrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozZila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporucené postupy
k terapii roztrousené sklerdzy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho ftizeni ptiznana uhrada v indikaci relaps remitentni RS, pokud
zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS59106/2026

LéCivy pripravek a zadatel
Zadatel: Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Zastupce: Neuraxpharm Bohemia s. r. o.

Léciva latka a cesta podani: tegomil-fumarat, usty

ATC: LO4AX10

LécCivy pripravek: RIULVY 174MG CPS ETD 14, RIULVY 348MG CPS ETD 56
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s relaps remitentni RS u predlécenych i nepredlécenych pacientd.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé 3 bioekvivalencnich studii a studie hodnotici snasenlivost a bezpecnost tegomil-fumatatu oproti
dimethyl-fumaratu byl tegomil-fumarat vyhodnocen jako porovnatelny ve farmakokinetickych parametrech a
bezpecnosti s dimethyl-fumaratem. Ustav vyhodnotil 1é¢bu tegomil-fumardtem jako terapii v zasadé
terapeuticky zaménitelnou s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a bezpeénosti a obdobnym klinickym vyuZitim
s Ié¢bou LP s obsahem prekurzord monomethyl-fumaratu (dimethyl-fumarat a diroximel-fumarat).

S ohledem na zafazeni LP RIULVY do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( s obsahem
prekurzorl monomethyl-fumaratu a s Uhradou ve stejné vysi jako maji v zasadé terapeuticky zaménitelné lécivé
pripravky, ma Ustav za to, 7e nedojde k navy$eni vydajd ze systému vefejného zdravotniho pojisténi, a tudiz
neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet neni vyZzadovano.

Ustavu nebyla predlozena informace, 7e G¢astnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

LP RIULVY byl posouzen jako zaménitelny se skupinou IéCivych pfipravkl s obsahem prekurzorl monomethyl-
fumaratu k |écbé roztrousené sklerdzy (dimethyl-fumaratem a diroximel-fumaratem).

K LP RIULVY nebyla identifikovana Zadna srovnatelné Ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:
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Maximalni cena pro
K’od Nazgy IéCivého Dopln&k nézvu ’Mammalnl ce?a ) koneéného spotiebitele
SUKL pripravku vyrobce / baleni (K¢) / baleni (Kg)
0286371 RIULVY 174MG CPS ETD 14 1831,64 2493,14
0286373 RIULVY 348MG CPS ETD 56 14 654,58 17 702,35

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
696 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

Zakladni Uhrada se odviji od zakladni Uhrady skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk(
s obsahem prekurzord monomethyl-fumaratu k Iécbé roztrousené sklerdzy.

N&vrh Stanovisko Uhrada pro
i Nazev 7adatele: Ustavu: koneéného
Kod SUKL léCivého Doplnék nazvu jadrova Ghrada | jadrova dhrada | spotiebitele /
pfipravku / baleni (Kg) / baleni (Kg) baleni (Kg)
0286371 RIULVY 174MG CPSETD 14 1960,76 1960,76 2 480,21
0286373 RIULVY 348MG CPS ETD 56 15 686,09 15 686,09 19841,71

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Tegomil-fumarat je hrazen u pacientd s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s invaliditou
nepresahujici skére 5,0 EDSS:

1a) se zndmkami nepfriznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory [écbé nejméné jednim lékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

1b) nebo u pacientl s rychle progredujici zdvaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom
roce a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytavajicich 1ézi na MRl mozku nebo zvyseni objemu
T2 |ézi ve srovnani s predchozi MRI.

Pfi intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této Iécivé latky je mozné pacienta prevést
na léCbu jinou IéCivou latkou druhé linie IéCby RRRS.

2) pokud je pfitomna vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a IéCeny relaps v predchozim roce nebo 2
dokumentované a lécené relapsy za 2 roky).

Pfi intoleranci, nezddoucich ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této Iécivé latky je mozné pacienta prevést
na lé€bu jinou IéCivou latkou prvni linie 1é¢by RRRS.

Lécba tegomil-fumaratem u vsech skupin pacientll je ukonéena pfi vyskytu zdvaznych infekci az do okamziku
vyfeSeni téchto infekci. Pokud pacient neodpovida na lé¢bu, napfiklad trvalou progresi v Expanded Disability
Status Scale mimo ataku (zvySeni EDSS o 1 stuper béhem 12 mésicd, je-li pfedchozi EDSS 4,5 a vice nebo 0 1,5
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stupné, je-li predchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2 tézké ataky za rok i pfi terapii tegomil-fumaratem,
neni [éCba nadale hrazena z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.
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