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[ Statni ustav_
pro kontrolu I&&iv

17 -05- 2020

Praha 10, %Bobérova 48

Vyvéseno dne

Sejmuto dne

Dne: 15. 5. 2020
Sp. zn.: SUKLS91207/2019

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako sprévni organ
ptisluiny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplné&ni nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni fad”) vydava

opatreni obecné povahy 03-20,

kterym stanovuje vysi a podminky dhrady
lé¢ivého pripravku pro moderni terapii ALOFISEL.

Clanek 1
Predmét upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 03-20, vydanym pod sp. zn. SUKLS91207/2019

(dale jen ,opatfeni obecné povahy”) stanovuje vysi a podminky Uhrady Ié¢ivého pFipravku pro moderni terapii
ALOFISEL tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clanek 2
Vyse a podminky tihrady léc¢ivého pFipravku pro moderni terapii ALOFISEL

Ustav stanovuje vysi a podminky Ghrady légivého pfipravku pro moderni terapii ALOFISEL tak, Ze zni:
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Vyse tihrady pro |éCivy pfipravek pro moderni terapii:

Ustav stanovuje vysi Ghrady pro nové zafazeny pFipravek pro moderni terapie, jak je uvedeno v

tabulce ¢. 1 tohoto opatieni obecné povahy.

Tabulka 1: Vyse thrady

N Nazev lécivého .
Kéd SUKL . Doplinék ndzvu
pripravku

Pfedpokladana vyse
konecné uhrady
(Ke)y*

5X1076BUNEK/ML INJ SUS
4X6ML

0222848 ALOFISEL

1 697 850 K¢

*vychazi z ceny pro konecného spotrebitele uvedené predkladatelem podnétu

Podminky thrady léCivého pFipravku pro moderni terapii:

Ustav stanovuje pro légivy pfipravek pro moderni terapii ALOFISEL nasledujici podminky Ghrady:

LM ,,S“

"Pll

Léciva latka Indikac¢ni omezeni
ALOFISEL je hrazen v léébé komplexnich perianalnich pistéli s poctem max. 2
internich a max. 3 externich Gsti u dospélych pacient( s neaktivni nebo mirné
aktivni lumindlni Crohnovou nemoci (alespoii po dobu 6 mésicl), u kterych
pistéle nevykazuji adekvatni odpovéd minimdlné na jednu konvenéni a

darvadstrocel

biologickou léébu a alespon jednu chirurgickou lécbu. Chirurgickd lécba
zahrnuje lokalni chirurgické osetreni pistéle, jako je napf. drendi. Tento
ptipravek je aplikovdn v jedné davce jednou za Zivot pacienta do stejnych

periandlnich pistéli.”

Clanek 3
Oduvodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho Fadu vyvé3uje na své Gfedni desce opatieni
obecné povahy 03-20, kterym stanovuje vy$i a podminky Ghrady léCivého pfipravku pro moderni
terapii ALOFISEL. Opatieni obecné povahy zohlediuje vysledky pfipominkového fizeni k ndvrhu
opatfeni obecné povahy 03-20 vyvé$eného na Gfedni desce Ustavu vsouladu s ustanovenim
§ 172 odst. 1 spravniho rfadu dne 1. 4. 2020.

Dne 11. 4. 2019 (dile dopinéno dne 12. 4. 2019 a 24. 4. 2019) Ustav obdriel a zaevidoval
pod &. j. sukl91241/2019, sukl91239/2019, suki91234/2019, sukl91233/2019, sukl91232/2019,
sukl91229/2019, sukl91228/2019, sukl91220/2019, sukl91219/2019, sukl91217/2019,
sukl91213/2019, sukl91207/2019 a sukl99226/2019) podnét spolecnosti Takeda Pharma A/S,
Dybendan Alle 10, 2630 Taastrup, Dansko zastoupené spolecnosti Takeda Pharmaceuticals Czech
Republic s.r.o., IC: 60469803, se sidlem Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2, Ceska republika (déle jen
.predkladatel podnétu”) ke stanoveni vySe a podminek uhrady lécivého pripravku pro moderni
terapii ALOFISEL.

Dne 24. 4. 2019 zaslal Ustav 7adost o zpracovéani odborného stanoviska Ceské gastroenterologické
spole¢nosti CLS JEP (dale jen ,CGS“) tykajici se otazek moZnosti pouZiti léivého pfipravku ALOFISEL
pouze za hospitalizace nebo i ambulantné, postaveni Ié¢ivého pfipravku v terapii PACN, alternativ
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lé¢ivého pFipravku a relevantniho kompardtoru pro stejnou cilovou skupinu pacientd, zkuSenosti
s pouZitim v rdmci klinického hodnoceni a kvalifikovaného odhadu poctu pacientt lééenych v klinické
praxi (€. j. sukl102715/2019).

Dne 3. 5. 2019 byla pfijata a zaevidovédna pod €. j. sukl109605/2019 (taktéZ ze dne 7. 5. 2019 pod &. j.
sukl121499/2019 a ze dne 9. 5. 2019 pod &. j. sukl112942/2019) odpovéd CGS, ze které vyplyva, Ze
lé¢ivy pripravek ALOFISEL je vhodny k pouziti v rdmci jednodenni chirurgie, mél by byt pouzit jako
alternativa stavajicich chirurgickych postupt, zkusenosti s klinickou studii uvadi Chirurgické oddéleni
Nemocnice Hofovice a o¢ekdvany pocet pacientl je 20-30 rocné.

Dne 9. 5. 2019 Ustav pozadal CGS o upfesnéni odpovédi na dotaz tykajici se moZnosti pouZiti
ALOFISELu v ambulantni péci.

Dne 10. 5. 2019 byla pfijata a zaevidovana pod ¢&. j. sukl114414/2019 odpovéd' CGS na zadost Ustavu
ze dne 9. 5. 2019. Odborna spoleénost uvedla, Ze doporucuje aplikaci léCivého pFipravku ALOFISEL
na vybranych pracovistich v reZimu jednodenni chirurgické péce s vykazovanim odpovidajicim
ambulantni péci.

Dne 1. 8. 2019 zaslal Ustav predkladateli podnétu 7adost o doplnéni analyzy nakladové efektivity
a dopadu na rozpocet (€. j. sukl206911/2019).

Dne 2. 10. 2019 pod ¢ j. sukl261842/2019, ¢. j. sukl261841/2019, sukl261840/2019,
sukl261337/2019, sukl261839/2019, sukl261838/2019, sukl261837/2019, sukl261371/2019,
sukl261374/2019, sukl268608/2019, sukl268602/2019, sukl268512/2019, dne 3. 10. 2019 pod &. j.
sukl262736/2019 a sukl262818/2019 a dne 9. 10. 2019 pod &. j. sukl268579/2019 Ustav obdrzel
a zaevidoval pozadované farmakoekonomické podklady (viz vyse).

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal stanoviska CGS a veskeré podklady pfedloZené pfedkladatelem podnétu
na védomi.

Dne 18. 12. 2019 Ustav zaslal predkladateli Sdéleni k hodnoceni podnétu lé¢ivého pfipravku
pro moderni terapii ALOFISEL, ve kterém na zakladé posouzeni veskerych podkladli dospél k zavéru,
7e bez uzavieni dohody o sniZzeni nakladd na lécbu posuzovanym lééivym pripravkem nebude
k vydani navrhu opatieni obecné povahy pfistoupeno.

Dne 17. 1. 2020 bylo pfijato a zaevidovano pod €. j. sukl17155/2020 vyjadreni platct zdravotni péce:
Ceskd priimyslova zdravotni pojistovna, IC: 47672234, Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava —
Vitkovice, Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321.
Rogkotova 1225/1, 140 00 Praha 4, RBP, zdravotni pojistovna, IC: 47673036, Michélkovicka 967/108,
710 00 Slezska Ostrava, Vojenska zdravotni pojisfovna Ceské republiky, IC: 47114975, Drahobejlova
1404/4, 190 00 Praha 9, Zaméstnaneckd pojistovna Skoda, IC: 46354182, Husova 302, 293 01 Mladd
Boleslav, Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304, Vinohradska
2577/178, 130 00 Praha 3, vsichni spole¢né zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou, Polni 331, 273 53
Hostoun (ddle jen ,Svaz“), k hodnoceni podnétu ke stanoveni vySe a podminek thrady LPMT
ALOFISEL, které kromé jiného navrhuje do znéni indikaéniho omezeni doplnit ¢asové obdobi alesporn
6 mésich, ve kterém musi byt pacient ve stadiu neaktivni nebo mirné aktivni lumindini Crohnovy
nemoci. Souéasné Svaz informoval, 7e s pfedkladatelem podnétu jedna o podminkach, za kterych by
mohl posuzovany pripravek vstoupit do systému thrad.

Dne 19. 1. 2020 bylo pfijato a zaevidovano pod €. j. sukl15386/2020 vyjadreni predkladatele podnétu

ohledné aktualizace vysledkl farmakoekonomickych analyz pro jednani s platci, ve kterém deklaruje,
ie pokratuje v jednani s platci a pro jeho dokonéeni zasild Ustavu aktualizované vysledky
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farmakoekonomickych analyz v reZimu obchodniho tajemstvi, které zohlednuji aktualizovany ndvrh
ceny a vyse Ghrady pripravku ALOFISEL.

Dne 22. 1. 2020 bylo pfijato a zaevidovano pod ¢. j. sukl19426/2020 sdéleni platce zdravotni péce:
Vieobecna zdravotni pojistovna CR, IC: 41197518, Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3 (dale jen ,VZP)
k hodnoceni podnétu ke stanoveni vyse a podminek Uhrady lécivého pfipravku pro moderni terapii
ALOFISEL, ve kterém VZP uvadi, Ze se neztotoZiiuje se zavéry hodnoceni Ustavu, a to piedevsim
z dlivodu zasadnich pochybnosti v dlouhodobych pfinosech terapie pfipravku ALOFISEL, neshledava
jej jako nakladové efektivni intervenci a 74da Ustav o prehodnoceni analyzy nakladové efektivity
véetné prinosu [écby.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjddfeni Svazu a VZP na védomi a k jednotlivym pfipominkdm pldtci
zdravotni péce se vyjddril dne 5. 3. 2020 v dokumentu, ktery je soucdsti pfilohy ¢. 1 tohoto opatfeni
obecné povahy.

Dne 24. 1. 2020 bylo pfijato (€. j. sukl24443/2020) vyjadreni predkladatele podnétu k pfipominkam
Svazu a VZP. Predkladatel kromé jiného navrhuje upravit znéni podminek dhrady dle uvedeného
navrhu Svazu ze dne 17. 21. 2020 ve smyslu jejich doplnéni o text ,(alespori po dobu 6 mésici)”
a predklada nové skutecnosti ohledné Iécby pripravkem ALOFISEL v ECCO guidelines.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal ndvrh pfedkladatele (a totoZné i Svazu) na dpravu znéni podminek thrady
na védomi a poZadavku téchto subjekti vyhoveél (vice viz priloha ¢. 1).

Dne 18. 3. 2020 bylo pfijato a zaevidovano pod ¢. j. sukl77456/2020 prohlaseni predkladatele
podnétu o cené pro pripravek ALOFISEL (stvrzeno Svazem) a memorandum k uzavieni smlouvy
o limitaci, vSe v reZimu obchodniho tajemstvi.

Dne 19. 3. 2020 bylo pfijato a zaevidovdno pod ¢. j. sukl72446/2020 sdéleni Svazu, ve kterém
informuje, Ze mezi nim a drZitelem rozhodnuti o registraci (predkladatelem podnétu) byla uzaviena
dohoda, na zakladé které budou splnény podminky nakladové efektivity predmétného pfipravku
pro moderni terapii.

Dne 19. 3. 2020 bylo pfijato a zaevidovano pod ¢. j. sukl73057/2020 sdéleni VZP, ve kterém
informuje Ustav, 7e s driitelem rozhodnuti o registraci Ié&ivého pFipravku ALOFISEL doslo k uzavieni
smluvniho ujednani zajistujici limitaci nakladd na lécbu timto pfipravkem.

Dne 24. 3. 2020 bylo prfijato a zaevidovano pod ¢. j. sukl76008/2020 vyjadreni predkladatele
podnétu, ve kterém oznamuje Ustavu, 7e se viemi zdravotnimi pojistovnami dokonéil jednani,
na zékladé kterych byla uzaviena ujednani, ktera v souladu se scénafem nakladové efektivity zajistuji
nakladovou efektivitu a akceptovateiny dopad na rozpocet, jak doporuéuje Ustav v zavéru Sdéleni
ze dne 18. 12. 2019.

Dne 25. 3. 2020 byly pfijaty a zaevidovany pod ¢. j. sukl77471/2020 smlouvy predloZené
predkladatelem podnétu v rezimu obchodniho tajemstvi (uzaviené s VZP), které potvrzuji soulad
s poslednim scénarem nakladové efektivity zaslané predkladatelem.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vy$e uvedend vyjddreni predkladatele podnétu, Svazu a VZP na védomi.
Ustav na zdkladé vyse uvedeného uvddi, Ze pfedkladatelem dopinény scéndf ze dne 19. 1. 2020
zohledriujici navrZenou limitaci ndkladid Ize povaZovat za relevantni pro hodnoceni ndkladové

efektivity hodnocené intervence. Podrobné zhodnoceni je v dokumentu ,Hodnoceni podnétu
ke stanoveni vySe a podminek uhrady LPMT ALOFISEL opatienim obecné povahy”, ktery je prilohou
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¢ 1 tohoto opatfeni obecné povahy. NiZe proto Ustav uvddi jen struény souhrn provedeného
zhodnoceni.

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouZiti byl hodnocen

Légivy pfipravek ALOFISEL obsahuje darvadstrocel — vytaZzek expandovanych alogennich lidskych
mezenchymaélnich dospélych kmenovych bunék odvozenych z adipdzni tkané (expandované adipézni
kmenové buiiky — eASC), které v misté zanétu vykazuji imunomodulacni a protizanétlivé ucinky.

Posuzovana indikace

Hodnocenou indikaci byla terapie komplexnich perianalnich pistéli u dospélych pacienti s neaktivni /
mirné aktivni lumindlni Crohnovou nemoci, kdy pistéle nevykazuji adekvatni odpovéd minimalné
na jednu konvencni nebo biologickou [é¢bu.

Cilovou populaci tvofili pacienti ve véku 18 let a starsi, s neaktivni nebo mirné aktivni luminalni
Crohnovou chorobou definovanou s indexem aktivity Crohnovy choroby (CDAI) 220 nebo méné, ktefi
trpéli  komplexnimi  periandlnimi  piStélemi refrakternimi na 1éCbu antibiotiky nebo
na imunomodulaéni ¢i biologickou lé¢bu. Definovana cilovd populace, resp. jeji charakteristiky
vstupujici do farmakoekonomického modelu, se shoduji s populaci sledovanou v podkladové studii
ADMIRE-CD (Panés J. et al, 2016).

Predkladatel navrhuje stanoveni Ghrady v indikaci terapie komplexnich perianélnich pistéli s poctem
max. 2 internich a max. 3 externich usti u dospélych pacientd s neaktivni nebo mirné aktivni luminalni
Crohnovou nemoci, u kterych pitéle nevykazuji adekvatni odpovéd minimalné na jednu konvencni
a biologickou léCbu a alespon jednu chirurgickou 1é¢bu.

Darvadstrocel prozatim neni v doporucenych postupech uveden.

Posuzovany léCivy pFipravek je podle platného SPC indikovan k Ié¢bé komplexnich perianalnich pistéli
u dospélych pacientl s neaktivni / mirné aktivni luminalni Crohnovou nemoci, kdy pistéle nevykazuji
adekvatni odpovéd minimalné na jednu konvencni nebo biologickou Iécbu. Pfipravek ALOFISEL ma
byt pouZit po oSetfeni pistéle.

Indikace navriené predkladatelem odpovidaji indikacim uvedenym v SPC posuzovaného lécivého
pfipravku. ’

K postupu vydani opatfeni obecné povahy dle casti Sesté spravniho fadu:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu Ustav dne 1. 4. 2020 vyvésil ndvrh opatfeni
obecné povahy s odiivodnénim na Gfedni desce Ustavu a v souladu s timto také vyzval dotéené
osoby, aby k ndvrhu opatieni obecné povahy podavaly pfipominky. K uvedenému névrhu opatfeni
obecné povahy nebyly uplatnény v souladu s ustanovenim § 172 odst. 4 spravniho Ffadu zadné
pripominky.

K vysi thrady Ustav uvadi:
Ustav stanovuje vysi thrady pro nové zafazeny pfipravek podskupiny pFipravkd pro moderni terapie
ve vysi Uhrady navriené predkladatelem podnétu.

Ekonomické dopady

V predloZené analyze ndakladové efektivity Zadatel srovndval ndklady a pfinosy lé¢ivého pfipravku
ALOFISEL (v kombinaci se standardni terapii) v porovnani se samotnou standardni terapii
v pfedmétné indikaci v podminkach Ceské republiky.

Ustav obdriel vyjadreni Svazu a VZP, kterd potvrzuji, Ze dohoda o limitaci ndkladd, kterou Zadatel
uvaiuje v alternativnim scénafi analyzy ndkladové efektivity predloZzeném v rezimu obchodniho
tajemstvi, byla uzaviena. Vysledek tohoto alternativniho scénére leii pod Ustavem akceptovanou
hranici ve vysi 1,2 mil. K¢/QALY.
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PfedloZena analyza tak prokazala akceptovatelny pomér naklad( a pfinost hodnocené terapie oproti
stavajici terapii. Na zakladé vySe uvedeného lze léCivy pripravek ALOFISEL v predmétné indikaci
a u zvolené cilové populace povazovat za nakladové efektivni intervenci.

PfedloZena analyza dopadu na rozpocet ukazala, Ze l1éCivym pripravkem ALOFISEL bude v prvnich péti
letech lééeno 10 aZ 82 pacientli, coZ by predstavovalo dopad na rozpocet ve vysi 17,2 az 138,2
miliontd K¢. Vlivem dohody o limitaci nakladi bude skuteény dopad na rozpocet nizsi.

K podminkam thrady Ustav uvadi:
Pro nové zatazeny lé&ivy pripravek podskupiny pfipravkii pro moderni terapie ALOFISEL Ustav
stanovuje nasledujici podminky thrady:

LIM S

P: ALOFISEL je hrazen v lécbé komplexnich perianalnich piStéli s po¢tem max. 2 internich a max. 3
externich usti u dospélych pacienttl s neaktivni nebo mirné aktivni luminalni Crohnovou nemoci
(alespori po dobu 6 mésich), u kterych pistéle nevykazuji adekvatni odpovéd minimdlné na jednu
konvencni a biologickou Ié¢bu a alespori jednu chirurgickou lécbu. Chirurgicka Ié¢ba zahrnuje lokalni
chirurgické osetfeni pistéle, jako je napf. drenaz. Tento pfipravek je aplikovan v jedné davce jednou
za Zivot pacienta do stejnych perianalnich pistéli.”

Vykazovaci limit:

Symbol ,S5“ stanovuje, Ze predmétny IéCivy pripravek mlZe byt predepisovédn pouze v centrech
se zvlastni smlouvou se zdravotnimi pojistovnami na lé¢bu timto typem lécivych pfipravkil, nebot
tyto lé¢ivé pfipravky je s ohledem na vefejny zdjem Géelné sousttedit do specializovanych pracovist
podle ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav nestanovuje
pfedmétnému lécivému pFipravku preskripéni omezeni, protoZze podminka Ghrady ,S“ pfi omezeni
lé¢by na specializovana pracovisté jiz zarucuje poZadovanou kvalitu preskripce, a navic je velmi malo
pravdépodobné, 7e by v téchto centrech predepisoval uvedeny pfipravek jiny lékaf nez specialista
v terapii daného onemocnéni.

Na zakladé vy$e uvedenych skuteénosti Ustav stanovil vy3i a podminky dhrady tak, jak je uvedeno
v €lanku 2 tohoto opatreni obecné povahy.

Soucasti tohoto opatfeni obecné povahy je:

Pfiloha €. 1 - Hodnoceni podnétu ke stanoveni vySe a podminek uhrady LPMT ALOFISEL opatienim
obecné povahy, Vyjadreni SZP a VZP ke hodnoceni podnétu, Vyporadani pfipominek

Clanek 4
Uéinnost

Toto opatieni obecné povahy nabyva ucinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu
dne 1. 6. 2020.
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Clanek 5
Pouéeni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatifeni obecné povahy podat opravny
prostredek.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova

Ing. Milan Vocelka
reditel Sekce cenové a ihradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv
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