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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS263159/2022, datum: 4. 7. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek EVENITY (obsahujici Iéc¢ivou latku romosozumab) je urceny k lé¢bé postmenopauzalnich
pacientek s tézkou osteopordzou ve vysokém riziku opakovanych zlomenin.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (LP) EVENITY predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientek
s tézkou osteopordzou oproti dostupné terapii bisfosfondty nebo denosumabem, ma potencial snizit riziko
zlomeniny.

LP EVENITY je vyznamné ndkladné;jsi nez dostupna hrazena standardni |écba bisfosfonaty nebo denosumabem.
PredloZené analyzy neprokazaly, Ze vyssSi ndklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssSimi prinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni |é¢bu. Zafazeni LP EVENITY do
systému Uhrad predstavuje dle vyjadieni VSeobecné zdravotni pojistovny neakceptovatelny finanéni dopad na
prostfedky verejného zdravotniho pojiSténi, coZz neni v souladu s verfejnym zajmem na zachovani stability
financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni LP EVENITY do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy kterapii tézké osteopordzy a vyjadreni ceskych odbornych spolecnosti, zejména
Spoleénosti pro metabolickd onemocnéni skeletu CLS JEP, Ceské revmatologické spole¢nosti CLS JEP a Ceské
endokrinologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

LP EVENITY bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada, pokud ve sprdvnim fizeni dojde k dohodé
Gcastnikd na snizeni nakladl na pfipravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly predlozeny smlouvy o
limitaci naklad( uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud k tomuto
nedojde, léCivy pfipravek nebude z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS263159/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: UCB Pharma S.A.
Zastupce: Amgen s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: romosozumab, subkutanni podani

ATC: M05BX06

Lécivy pripravek: EVENITY, 105MG INJ SOL 2X1,17ML, kéd SUKL 0238847
Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma SA, Brusel

Posuzovana indikace

Lécba tézké osteopordzy u postmenopauzalnich Zen s vysokym rizikem opakovanych zlomenin

Stanovisko k zZadosti

LP EVENITY s obsahem romosozumabu disponuje dostatecnymi odbornymi dikazy o terapeutické ucinnosti.
Terapeuticky rezim zahrnujici 12meési¢ni poddvani romosozumabu ndsledovany antiosteoresorptivem
(bisfosfonaty, denosumab) pfinasi u cilové populace postmenopauzalnich pacientek ve vysokém riziku zlomenin
vyznamné snizeni rizika zejména vertebralnich zlomenin. U dalsich typd zlomenin dostupné podklady naznacuji
podstatné snizeni rizika oproti bisfosfonatlim (a srovnatelné snizeni rizika oproti denosumabu). Ustav povazuje
klinicky pfinos |écby timto pfipravkem za prokazany.

Zakladni scénafr analyzy nakladové efektivity LP EVENITY v sekvenci s antiresorptivem ve srovnani s
komparatorem alendronat nebo denosumab ukazuje ICER ve vysi 1,34 miliond KE/QALY ve srovnani s
alendronatem a 1,32 miliond K¢ ve srovnani s denosumabem. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové
efektivni intervenci. Pfi zohlednéni navrzeného finanéniho ujednani by bylo mozné LP EVENITY povaZovat za
nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 215-1 290 Iécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 29,3-175,5
miliont K¢ v prvnich péti letech. Vzhledem ktomu, Ze dle vyjadieni VSeobecné zdravotni pojistovny by
stanoveni Uhrady mohlo vést k ohrozeni vefejného zajmu, povazuje Ustav odhadovany dopad na rozpodet za
neakceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi dritelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Pokud vsak bude dosaZeno dohody ucastnikt na sniZeni ndkladd / finanéni limitaci dopadu na rozpocet, mize
byt stanovena ndsledovné:

Kod Nadzev lécivého Dopinék ndzvu Maximdlni cena Maximadlni cena pro konecného
SUKL pFipravku P vyrobce / baleni (K¢) spotrebitele / baleni (K¢)
105MG INJ SOL
0238847 EVENITY ISP 2X1,17ML 9780,14 11912,28

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
6,8994 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Pokud vsak bude dosaZeno dohody ucastnikt na sniZeni ndkladd / finanéni limitaci dopadu na rozpocet, mize
byt stanovena ndsledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP EVENITY 105MG INJ SOL 2X1,17ML v EU zjisténé v Rumunsku.

K6d Ndzev Ndvrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro kone¢ného
SUKL lé¢ivého | Doplnék ndzvu | jadrové uhrada/ | jddrovd uhrada / spotrebitele / baleni
pripravku baleni (Kc) baleni (Kc) (Kc)
105MG INJ SOL
0238847 | EVENITY ISP 2X1,17ML 10 350,48 10 248,30 12 442,39
Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.

Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastniki na sniZzeni nakladd / finanéni limitaci dopadu na rozpocet, mohou
byt podminky uhrady stanoveny ndsledovné:

E/REV, OST, ORT, INT, GYN, END

P: Romosozumab je hrazen u postmenopauzdlnich Zen s téZkou osteopordzou s vysokym rizikem opakovanych
zlomenin definovanou:

e prokdzanou ztrdtou kostni hmoty celotélovym denzitometrem (T-skére mens$i nebo rovno -2,5 SD) na
standardnich mérenych mistech (bederni pdter, proximdlni femur event. predlokti) a

e prodéldanim osteoporotické (kfehké) zlomeniny.

Zdrovern nebyly diagnostikovdny infarkt myokardu a/nebo cévni mozkovd pfihoda.

Z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi je pacientkdm hrazena lécba romosozumabem (obvykle
v kombinaci s vapnikem a vitaminem D) trvajici maximdlIné jeden rok, a zdroveri by méla byt lécba ndsledovdna
antiosteoresorpcni latkou (bisfosfondty, popr. denosumabem), obvykle v kombinaci s vapnikem a vitaminem D.
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