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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS139838/2022, datum: 11. 10. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ORGOVYX (obsahujici 1éCivou latku relugolix) je uréeny k hormonalini |é¢bé pacientl s karcinomem
prostaty.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) ORGOVYX byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné
ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v Ié¢bé) s dostupnou terapii pripravkem FIRMAGON (obsahujici Iécivou
latku degarelix). Vyhoda pripravku ORGOVYX je perordlni podani, bez neZadoucich projevli spojenych s
podkozZni aplikaci u pfipravku FIRMAGON.

Pripravek ORGOVYX je stejné nakladny jako dostupna a jiz hrazend standardni IéCba pfipravkem FIRMAGON.
Z tohoto divodu neni hodnoceni nakladové efektivity ani dopadu na rozpocet poZzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku ORGOVYX do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy pro terapii karcinomu
prostaty.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ORGOVYX bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Ucastniku fizeni
(farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS139838/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Accord Healthcare S.L.U.
Zastupce: Ing. Ludmila Novakova

Léciva latka a cesta podani: relugolix, peroralni podani

ATC: LO2BX04

Lécivy pripravek: ORGOVYX 120MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: Accord Healthcare S.L.U., Barcelona, Spanélské kralovstvi

Posuzovana indikace

Hormonalini 1écba pacientl s pokrocilym hormonalné-senzitivnim karcinomem prostaty.

Stanovisko k zadosti

Bezpecnost a ucinnost léCivé latky relugolix (LP ORGOVYX) byla prokazana v randomizované klinické studii faze
[ll. u pacientd s pokrocilym androgen senzitivhim karcinomem prostaty. Lécba relugolixem vedla ke snizeni
kastracni hladiny testosteronu u vyznamné vyssiho procenta pacientl ve srovnani s terapii leuprorelinem.

Na zakladé nepfimého srovnani Ustav vyhodnotil klinicky pfinos Ié&ivé latky relugolix (LP ORGOVYX) u navriené
populace obdobny s léCivou latkou degarelix (LP FIRMAGON).

Pfipravek ORGOVYX je stejné nakladny jako dostupnd hrazena standardni |écba pfipravkem FIRMAGON.
Nakladovou efektivitu lze tudiz povaZovat za zachovanou a dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem degarelixu a relugolixu. Do predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pfipravkid patii pripravky FIRMAGON a ORGOVYX.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Kod I Navrh St?novisko Maximalni cena
o] oplné .
. Nazev p Zadatele: MC Ustavu: pro konecného
SUKL nazvu . . Y
(K¢) MC (K&) spotrebitele (K¢)
120MG TBL
0267835 ORGOVYX FLM 30 10 000,00 5212,99 6 687,46

Obvykla terapeuticka davka (OTD)
3360 mg

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Zakladni uhrada z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Navrh Stanovisko
Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu 7adatele: Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K¢) (K¢)

0267835 ORGOVYX 120MG TBL FLM 30 | 2 991,56 2 802,68 3700,78

Zakladni dhrada je stanovena podle zakladni dhrady fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad lécivych
pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pfipravky s obsahem |écivé latky degarelix.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
E/ONK, URN

P: Relugolix je v monoterapii hrazen u pacientl s karcinomem prostaty, a to:

1) v neoadjuvanci pred radioterapii ¢i konkomitantné s ni u primarné lokalné pokrocilého karcinomu prostaty;
2) pti biochemickém relapsu po radikalni prostatektomii nebo radioterapii po dobu maximalné 6 mésicu;

3) jako soucast androgenni deprivace u lokalné pokrocilého karcinomu prostaty u nemocnych s vysokou
hodnotou PSA, u kterych neni vhodné lokdIni feseni s kurativnim zamérem (chirurgicky zakrok nebo
radioterapie), kontinudlni monoterapie nesmi presdhnout 3 roky;

4) jako soucast androgenni deprivace u metastatického karcinomu prostaty TxNxM1, kontinualni monoterapie
nesmi pfesahnout 3 roky.

Z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi neni ptipravek hrazen u symptomatickych pacientl s
mnohocetnou generalizaci a v neoadjuvantni |écbé pred radikalni prostatektomii (RAPE).
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