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Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek EMGALITY (obsahuijici I1éCivou latku galkanezumab) je urceny k profylaktické lécbé pacientl trpicich
migrénou, u kterych jiz selhala jina profylakticka terapie.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek EMGALITY byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné Gcinny, bezpecny a se
stejnou pozici v Iécbé) jako jiz hrazené pripravky AIMOVIG a AJOVY. Vzhledem k tomu, Ze platci uzavreli
s drzitelem rozhodnuti o registraci dohodu o limitaci nakladii, Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni
I[é¢bu. Zarazeni pfipravku do systému uhrad zdroven nyni predstavuje akceptovatelny finanéni dopad na
prostfedky verejného zdravotniho pojisténi v kontextu daného onemocnéni, coz je vsouladu s verejnym
zajmem na zachovdni stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto nyni vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku EMGALITY do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které pfedloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh,
a proved| srovnani naklad( s jiz hrazenou terapii. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni ¢eské i zahraniéni doporucené
postupy k profylaktické terapii migrény.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku EMGALITY bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnika fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS30986/2020

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Eli Lilly Netherland
Zastupce: Eli Lilly CR

Léciva latka a cesta podani: galkanezumab, parenterdlni

ATC: N02CDO02

Lécivy pripravek: EMGALITY 120 MG INJ SOL 1X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Eli Lilly Netherland, Papendorpseweg 83, Utrecht 3528, Nizozemské kralovstvi, 30087090

Posuzovana indikace

Profylakticka Iécba migrény u dospélych pacientl s frekvenci vyskytu migrény nejméné 4 dny v mésici.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace pFedlozenych klinickych podkladd a klinicky pfinos (vyznamné snizeni
migrendznich dni v mésici) u navrZzené populace povaZzuje za prokdzany.

V uvaZované skupiné latek byla nalezena terapeuticka alternativa trvale hrazena z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi: jedna se o terapii |éCivymi pfipravky s obsahem lécivych latek erenumab a fremanezumab
(LP AIMOVIG a LP AJOVY).

Ustavu byla predlozena informace, Ze G€astnici Fizeni uzavreli ujedndni o limitaci nakladd.

Vzhledem k tomu, e Ustavu byla doru¢ena vyjadieni zdravotnich pojistoven, kterd potvrzuji, ze dohoda o
limitaci naklad@ pro pFipravek EMGALITY byla uzaviena, Ustav povaZuje nakladovou efektivitu za zachovanou a
dopad na rozpocet za neutralni.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny s léCivymi pfipravky s obsahem lécivé latky
erenumab (NO2CDO1) a fremanezumab (NO2CDO03) urcenymi k lé¢bé téhoZz onemocnéni. Léciva ptipravek
EMGALITY je zafazen do skupiny monoklondlni protilatky — antimigrenika.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:
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Maximalni cena pro
konecného spotiebitele

/ baleni (Kg)
0238362 EMGALITY 120“{')?1:\':JL S0t 11 106,21 13 404,97

Kéd Nazev lécivého Doblnék nazvu Maximalni cena
SUKL pripravku P vyrobce / baleni (K¢)

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
4 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk(i vefejného zdravotniho pojiéténi je stanovena nasledovné. Zakladni Ghrada se odviji od

cvvs

, Nazev Navrh Zadatele: | - Stanoyllsko . Uhracvla !oro
Kéd (v 2 . .. . . Ustavu: jadrova konecného
. lécivého Doplnék nazvu jadrova dhrada | | , L
SUKL vioravku / baleni (Kg) uhrada / baleni | spotiebitele /
prip (KE) baleni (K¢)
0238362 | EMGALITY | 140MG INJ SOL 1X1ML 10 640,00 10 355,48 12 622,17

evyvs

mezi Ucastniky spravniho Fizeni (farmaceutickd spoleénost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednani o
limitaci naklad(, které je predmétem obchodniho tajemstvi)

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Galkanezumab je hrazen u pacient(l s diagndzou migréna, ktefi pred jeho inicidlnim podanim maji v priméru
za posledni 3 mésice vice nez 4 migrendzni dny/mésic (MMD), a to po selhani (nedostateéné Ucinnosti) nebo
intoleranci minimalné 2 zastupcul rozdilnych skupin konvencni profylaktické medikace, z nichz alespon 1 1ék
musi byt antikonvulzivum (topiramat nebo valproat), pokud k nim pacient neni kontraindikovan.

Pacienti, ktefi ve 3. mésici terapie galkanezumabem nedosdhnou adekvatni terapeutické odpovédi (pokles
minimalné o 50 % MMD v porovnani s vychozim stavem pired nasazenim galkanezumabu), nejsou dale hrazeni
z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi.

Terapie galkanezumabem neni ddle hrazena, pokud pocet MMD v kazdém jednotlivém meésici u 3 po sobé
jdoucich mésich byl vétsi nez 50 % vychozi hodnoty MMD (pfed nasazenim galkanezumabu).

Vycet zastupcl jednotlivych skupin konvencni profylaktické medikace:

Sk.1: topiramat

Sk.2: valproat

Sk.3: B-blokatory (metoprolol, bisoprolol, propranolol)

Sk.4: antidepresiva (TCA, SNRI venlafaxin)

Sk.5: blokatory Ca kanalu (flunarizin a cinarizin)
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