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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS125782/2022, datum: 24. 2. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BOTOX (obsahuijici [écivou latku toxinum botulinicum typus A, onabotulinumtoxin A) je urceny k lécbé
pacientl s rlznymi neurologickymi poruchami typu spasticit, je uzivan pti hyperaktivité mocového méchyre, u
poruch kize a podkoZi (nadmérné poceni).

Nyni je hodnocen v indikaci prevence bolesti hlavy u dospélych s chronickou migrénou (bolesti hlavy nejméné
15 dni v mésici, z toho je nejméné 8 dni s migrénou).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) BOTOX nepredstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacient s chronickou migrénou oproti dostupné terapii CGRP-monoklonalnimi protilatkami.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v navrhované indikaci nepfiznat.

Ustav dopliiuje, Ze ostatni hrazené indikace lé¢ivého piipravku BOTOX ziistavaji touto zadosti nedotéeny.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pfipravku LP BOTOX do systému thrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a dalsi odborné podklady, zejména recentni analyzy neptfimého srovnani posuzované
intervence. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporucené postupy k terapii chronické migrény.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

LécCivému pripravku BOTOX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada v poZzadované indikaci a lécivy
pripravek nebude pro tuto indikaci z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud
zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.

Timto neni vylou¢ena moznost aplikace ustanoveni § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS125782/2022

Lécivy pfipravek

Zadatel: AbbVie s.r.o

Léciva latka a cesta podani: toxinum botulinicum typus A, prasek pro injekéni roztok
ATC: MO3AX01

Lécivy pFipravek: BOTOX, 100SU INJ PLV SOL 1, kéd SUKL 0200405
Drzitel rozhodnuti o registraci: Allergan Pharmaceuticals Ireland

Posuzovana indikace

Lécba chronické migrény, definované jako bolest hlavy nejméné 15 dni v mésici po dobu alespon 3 predchozich
mésicll, z toho je nejméné 8 dni s migrénou, a to po selhdni (nedostateéné ucinnosti) nebo intoleranci
minimalné 2 zastupcl rozdilnych skupin konvencni profylaktické medikace, z nichZ alespon 1 |ék musi byt
antikonvulzivum (topiramat nebo valproat), pokud k nim pacient neni kontraindikovan.

Stanovisko k zadosti

Terapeuticka Ucinnost a bezpecnost OA v prevenci bolesti hlavy u dospélych s chronickou migrénou je v
dostate¢né mire podloZena fadou klinickych dikaz.

Zadatel dolozil srovnani Ucinnosti onabotulinumtoxinu A oproti standardni hrazené terapii CGRP-
monoklonalnimi  pfipravky nepfimym srovnanim nékolika randomizovanych klinickych  studii
onabotulinumtoxinu A, CGR-protilatek a topiramatu. Vzhledem k limitacim nepfimého srovndni intervenci
Ustav dosel k zavéru, 7e 7adatelem predloZené dikazy klinického pfinosu terapie botulotoxinem oproti CGRP-
monoklonalnim protildtkdm nelze vyhodnotit jako dostatecné pro pfiznani trvalé uUhrady ze zdravotniho
pojisténi v navrhované indikaci. DalsSi shromazdéné odborné podklady potvrzuji, Ze terapie onabotulotoxinem
A neposkytuje klinicky ptfinos v minimalné srovnatelné tGc¢innosti nebo obdobné ucinnosti a bezpecnosti oproti
CGRP-monoklonalnim protilatkam.

Vzhledem k vyse uvedenému je hodnoceni Zadatelem predloZzenych farmakoekonomickych analyz
bezpredmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zddna srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla terapeuticka davka (OTD)
100 UT 1xza 12 tydnd
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Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od dennich nakladd skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd s obsahem
[écivé latky botulotoxin A stanovenych v posledni revizi Uhrad této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
pripravkd sp. zn. SUKLS203453/2010.

. Navrh Zadatele: | Stanovisko Uhrada pro
Nazev jadrova thrada / | Ustavu:  jadrova | koneéného
Kéd SUKL | Ié€ivého | Doplnék nazvu Jadrova 4 SStavi: ! Cne
w0 ravky baleni (K&) uhrada / baleni | spotfebitele /
prip (K&) baleni (K)
0200405 BOTOX 100SU INJ PLVSOL1 | 3 183,06 3 183,06 4 165,36

Podminky uhrady
Nejsou zménény.

Ustav vysi a podminky uhrady léc¢ivého piipravku BOTOX neméni, a proto navrhuje Zadost Zadatele
zamitnout.
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