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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS123881/2023, datum: 20. 9. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LEQVIO (obsahujici 1éCivou latku inklisiran) je uréeny jako pridavek k dieté k 1é¢bé dospélych pacient(
s dyslipidemii.

Klinicka ucinnost a bezpecnost LP LEQVIO byla prokazana jiz v pfedchozim spravnim tizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS231417/2021. Aktudlné Zadatel pozaduje rozsiteni preskripéniho omezeni na dalsi specializace (konkrétné
na specialistu v oboru klinicka vyziva a intenzivni metabolickd péce, diabetologa, neurologa, endokrinologa a
Iékare specializovaného pracovisté pro IéCbu hyperlipoproteinémie) a Upravu indikacniho omezeni v soudu s jiz
v klinické praxi uplatinovanymi indikacnimi kritérii, ktera plati pro PCSK9 inhibitory.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) LEQVIO predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace |éCby dyslipidemii u pacientl s heterozygotni familiarni hypercholesterolemii (dale jen ,HeFH")
v primarni i sekundarni prevenci a déale v sekundarni prevenci u pacient(i s nefamiliarni hypercholesterolemifi ¢i
smiSenou dyslipidemii ve velmi vysokém kardiovaskuldarnim riziku s manifestnim aterosklerotickym
kardiovaskularnim onemocnénim (dale jen ,,ASKVO“). Klinicka U¢innost a bezpecnost LP LEQVIO byla prokazana
ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS231417/2021.

Ustav na zakladé odborného hodnoceni navrhuje rozsifit preskripéni omezeni na odbornosti J9 (specializované
pracovisté pro |écbu hyperlipoproteinémie), DIA (diabetologie), NEU (neurologie, détska neurologie), END
(endokrinologe), protoze lékari téchto odbornosti maji v péci pacienty s dyslipidémiemi a lécba zvySenych
hladin LDL-C je zasadnim krokem ke sniZeni kardiovaskularniho (,,KV*) rizika.

Ustav dale navrhuje provést tpravu indikaéniho omezeni, jen? je v souladu s jiz probihajici klinickou praxi pfi
identifikaci pacientl vhodnych k 1é¢bé pfipravkem LEQVIO.

Rozsifeni preskripéniho omezeni a Uprava indikacniho omezeni nebude mit negativni vliv na dopad na rozpocet.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje podminky Ghrady dle vy$e uvedeného zménit.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zmény podminek thrady piipravku LEQVIO. Zohlednil stanoviska
odbornych spoleénosti a vzal v potaz aktudlni zahraniéni i ceské doporucené postupy k terapii dyslipidemii.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku LEQVIO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada a zménény podminky Uhrady
v souladu s ndvrhem Zadatele, pokud zadny z ucastnik(l fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS123881/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: inklisiran, subkutanni injekce
ATC: C10AX16
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev DoplInék nazvu
0250255 LEQVIO 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML |
0255591 LEQVIO 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML I

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Irsko

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientld s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo
smiSenou dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatfenim:

- v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi ptipravky snizujicimi hladinu lipidd u pacient(
neschopnych dosahnout cild pro LDL-C pfi maximalni tolerované davce statinu, nebo

- samostatné nebo v kombinaci s jinymi pripravky snizujicimi hladinu lipidQ u pacientl trpicich nesnasenlivosti
statinu nebo u nichz je statin kontraindikovan.

Stanovisko k Zadosti

Ustav akceptoval predloZeny navrh na rozdifeni preskripéniho omezeni na dalsi odbornosti J9 (specializované
pracovisté pro lécbu hyperlipoproteinémie), DIA (diabetologie), NEU (neurologie, détska neurologie), END
(endokrinologe), protoze byl podpofen kladnym stanoviskem odbornych spole¢nosti (Ceska kardiologicka
spole¢nost JEP (CKS“) a Ceska internisticka spole¢nost JEP (CIS“)) a je v souladu s aktudlnimi doporu¢enymi
postupy pro lécbu dyslipidémii.VySe uvedené lékaiské odbornosti se staraji o pacienty, ktefi spliuji indika¢ni
kritéria a IéCba zvysenych hladin LDL-C je zasadnim krokem ke sniZeni KV rizika a tim i morbidity a mortality
téchto pacientd.

Preskripéni omezeni na odbornost KVM (specialista v oboru klinickd vyZiva a intenzivni metabolicka péce)
navrhuje Ustav z klinickych d@ivodd, s ohledem na stanoviska CK a CIS, nerozsifit.

Na zakladé odborného hodnoceni Ustav souhlasi s upFesnénim indikaénich kritérii v textu indikaéniho omezeni.
Navrzené zmény podminek uhrady nebudou mit negativni vliv na dopad na rozpocet.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd v pfedchazejicim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS231417/2021.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkd s obsahem inklisiranu.
K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni pfedmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1,5562 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od priméru druhé a treti nejnizsi ceny pripravku LEQVIO 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML
| v EU zjiSténé v Nizozemsku a Dansku.

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici vyse
, Zadatele: Ustavu: konecného uhrady pro
. Nazev « .. c i x . v -
K(’)d légivého Doplinék jadrova jadrova spotiebitele / konecného
SUKL pfipravku nazvu uhrada / uhrada / baleni (K¢) spotiebitele
baleni baleni (K¢)
(K<)
0250255 | LEQVIO 284MG INJ | 47 058,35 46 456,39 53 067,87 53 743,27
SOL ISP
1X1,5ML |
0255591 | LEQVIO 284MG INJ | 47 058,35 46 456,39 53 067,87 53 743,27
SOL ISP
1X1,5ML I
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné (navrZené zmény oproti soucasnému stavu jsou vyznaceny tucné):
AE/ KAR, INT, J9, DIA, NEU, END

P: Inklisiran je hrazen u pacientl adherujicich k dietnim opatienim i ke stavajici hypolipidemické l1é¢bé:

1) s heterozygotni familiarni hypercholesterolémii (DLCNS 6 a vice bod{ nebo ,pravdépodobna diagnéza“
familiarni hypercholesterolémie dle MedPed kritérii) nebo

2) s nefamilidrni hypercholesterolémii ¢i smiSenou dyslipidemii ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku s
manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim (infarkt myokardu, ischemicka choroba srdecni, ischemicka
choroba dolnich koncetin, cévni mozkova pfihoda, tranzitorni ischemicka ataka, tepennd revaskularizace,
aterosklerotické postiZeni karotid nebo jinych tepen se stenézou 50 % a vice),
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u kterych plati, Ze jejich stavajici hypolipidemicka lé¢ba maximalné tolerovanou davkou statinu v kombinaci s
ezetimibem nebyla dostatecné uc¢inna pro dosazeni hodnot LDL cholesterolu alespori 3,1 mmol/I v pfipadé
heterozygotni familiarni hypercholesterolémie bez manifestniho kardiovaskularniho onemocnéni, nebo
alesponi 2,5 mmol/I v pfipadé heterozygotni familiarni hypercholesterolémie s manifestnim kardiovaskularnim
onemocnénim, nebo alespor 2,0 mmol/l u pacientll ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku s manifestnim
kardiovaskularnim onemocnénim. Tato kritéria LDL plati i pro Uhradu u pacient(, u kterych je lécba statinem
prokazatelné kontraindikovana ¢i netolerovéna.

NevyuZiti ezetimibu v ramci stavajici hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zdlivodnéno ve zdravotnické
dokumentaci pacientl. Relevantnim medicinskym diivodem pro nepodani ezetimibu v kombinaci se statiny
(kromé jeho kontraindikace nebo nesnasenlivosti), miZe byt u novych pacientd, vyZadujicich vysoce
intenzivni hypolipidemickou lIé¢bu, napf. pocatecni hladina LDL-C vice nez 50 % nad cilovou hladinou pro
lIécbu dle jejich KV rizika. Pro skupinu pacientt, ktefi jiZz jsou na maximalné tolerované statinové lécbé, ale
bez kombinace s ezetimibem, i kdyzZ tento by pro né mohl byt indikovan, mize byt relevantnim medicinskym
divodem pro nepodani ezetimibu fakt, Ze stavajici dosazena hladina LDL — cholesterolu je stale o vice jak 20
% vyssi nei cilova hladina pro Iécbu dle jejich kardiovaskularniho rizika.

Statinova intolerance je definovana jako intolerance alespor dvou po sobé jdoucich statind, ktera vede k jejich
vysazeni. Intolerance obou statinl musi pak byt prokazana jako ustup klinické symptomatologie nebo
normalizace CK po jeho vysazeni a opétovny navrat myalgie nebo zvySeni CK po znovu nasazeni dalSiho statinu.
Za statinovou intoleranci nelze povaZovat zvySeni CK nepresahujici 4ndsobek hornich mezi bez klinické
symptomatologie.

Efekt terapie inklisiranem je pravidelné hodnocen, prvné zaznamenan v klinické dokumentaci pfi druhé aplikaci
(tedy pfiblizné 90 dni od zahdjeni |é¢by) a dale pak ve 24. tydnu (+/- 4 tydny) terapie.

Uhrada inklisiranu je ukon&ena pfi prokazatelné nespolupraci pacienta, ¢ netdinnosti lé¢by spocivajici v
nedostatecném sniZeni LDL cholesterolu o alespori 40 % pti sou¢asném nedosazeni cilové hodnoty LDL-
cholesterolu nejpozdéji pred podanim treti davky (pokud jiz nebyla prokazana ve tretim Ci Sestém mésici
l1écby).

Z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi je hrazena 1 subkutanni injekce inklisiranu 284 mg jako pocatec¢ni
davka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicu.
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