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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS283178/2023, datum: 15. 3. 2024

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek FASENRA (obsahujici 1é¢ivou latku benralizumab) je uréeny k lé¢bé dospélych pacientd s tézkym
refrakternim eozinofilnim astmatem, charakterizovanym zvysenym pocétem eozinofilG v krvi, jejichZ nemoc neni
dostatecné kontrolovana inhala¢nimi kortikosteroidy (IKS) ve vysokych davkach a dalsim lécivym ptipravkem k
udrZovaci lé¢bé. Zadatel pozaduje roziiteni Ghrady v predmétné indikaci stran poctu tézkych exacerbaci
astmatu (alesponi 2 tézké exacerbace) a/nebo eozinofilie pfed zahajenim |é¢by (alespori 150, resp. 300
eozinofili/mikrolitr).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) FASENRA byl vyhodnocen u definované skupiny dospélych pacient( s
tézkym refrakternim eozinofilnim astmatem jako v zasadé terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny,
bezpecny a sobdobnym vyuzZitim v klinické praxi) jako |éCivy pfipravek NUCALA sobsahem I[écivé latky
mepolizumab. LéCivému pripravku NUCALA jiZ byla v posuzované indikaci (alespor 2 téZké exacerbace astmatu,
alespori 150, resp. 300 eozinofilt/mikrolitr) stanovena Ghrada ze zdravotniho pojisténi.

V prabéhu spravniho ftizeni nebylo prokazano, Zze LP FASENRA je ve srovnani s terapeuticky zaménitelnym
[éCivym pripravkem NUCALA v predmétné indikaci také obdobné nakladny. Proto LP FASENRA v hodnocené
indikaci posoudil jako nakladové neefektivni terapii.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje tGhradu o indikaci pfidatné udriovaci léeby téikého
astmatu (dospéli pacienti s alespon 2 tézkymi exacerbacemi astmatu, alesponi 150, resp. 300
eozinofild/mikrolitr) nerozsifit. Ve stavajici hrazené indikaci tézké astma (dospéli pacienti s alespori 4 tézkymi
exacerbacemi astmatu a alespori 300 eozinofilti/mikrolitr) Ustav Ghradu zachovava.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty 7adosti o zménu indikaéniho omezeni pfipravku FASENRA do
systému uUhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy spocivajici v
rozsiteni Uhrady v indikaci pfidatné udrzovaci |écby tézkého astmatu (alespon 2 tézké exacerbace astmatu,
alesporn 150, resp. 300 eozinofild/mikrolitr). Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a
farmakoekonomické analyzy ndakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozZila farmaceuticka
spole¢nost uvadsjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii
téZzkého astmatu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku FASENRA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena Uhrada v indikaci pridatné udrzovaci
lécby téZzkého astmatu (alespor 2 tézké exacerbace astmatu, alespon 150, resp. 300 eozinofili/mikrolitr) a
léCivy pripravek nebude z prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi pro tuto skupinu pacientll standardné
hrazen, pokud Zadny z G€astnikd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni
novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS283178/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sddertilje, Svédské kralovstvi
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., IC: 63984482, U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 Jinonice

Léciva latka a cesta podani: benralizumab (injekéni roztok k subkutannimu podani)
ATC: RO3DX10
Lécivy pFipravek / PZLU:

0222689 FASENRA 30MG INJ SOL ISP 1X1ML

0238555 FASENRA 30MG INJ SOL PEP 1X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Tézké refrakterni eozinofilni astma bronchiale. Je poZzadovano rozsifeni uhrady v predmétné indikaci stran
poétu tézkych exacerbaci astmatu (alespori 2 tézké exacerbace) a/nebo eozinofilie pred zahajenim lééby
(alespori 150, resp. 300 eozinofild/mikrolitr).

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predloZenych klinickych podklad( a klinicky pfinos pripravku FASENRA u
populace pacientl pro kterou je zadano o stanoveni Uhrady, povaZuje za prokazany. Pripravek vyznamné
redukuje symptomy astmatu, zlepsuje plicni funkce a snizuje vyskyt exacerbaci astmatu navzdory sniZzovani
davky nebo preruseni podavani peroralnich kortikosteroid(. Dle dostupnych podklad( je klinicky pfinos
pripravku FASENRA oproti pFipravku NUCALA obdobny. Ustav vyhodnotil uvedené 1é¢ivé pripravky jako v zasadé
terapeuticky zaménitelné.

Pfi zohlednéni naklad( na terapeuticky zaménitelny LP NUCALA ve vysi Ustavu zndmé z Gredni &innosti nelze
predmétny lécivy pripravek FASENRA povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot jeho naklady jsou vyssi
ne? naklady na LP NUCALA zndmé Ustavu z Gfedni ¢innosti.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako v zasadé terapeuticky zaménitelny s lIéCivymi pfipravky s obsahem anti-IL-5
protilatek (mepolizumab, benralizumab a reslizumab).
K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni posuzovana.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

0,5357 mg/den

Dokument urceny pro Sirokou verejnost

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

100MG INJ SOL PEP 1X1ML v EU zji$téné ve Svédsku.

svyvs

. Navrh Stanovisko | Uhrada pro L

Nazev . . . s Stavajici
, v . Zadatele: Ustavu: konecného L,
Kéd lécivého 2 iy . .2 ‘ ¢ L maximadlni

p Y Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele .
SUKL pFipravk " . . uhrada /
" uhrada / uhrada/ | / baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni (K€) | baleni (Kc)
0222689 | FASENRA | 30MG INJ SOL ISP 1X1ML 45 656,74 37 929,03 45 252,08 54 080,22
0238555 | FASENRA | 30MG INJ SOL PEP 1X1ML 45 656,74 37 929,03 45 252,08 54 080,22
Podminky uhrady

Nejsou zménény.

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 3 (celkem 3)




	Hodnocený přípravek a pro jaké použití byl hodnocen
	Vyjádření Ústavu k hodnocenému přípravku v dané indikaci
	Na základě jakých podkladů Ústav uvedené stanovisko vydává
	Co to znamená pro pacienty a lékaře?
	Správní řízení
	Léčivý přípravek/ potravina pro zvláštní lékařské účely a žadatel
	Posuzovaná indikace
	Stanovisko k žádosti
	Zařazení do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných LP nebo PZLÚ
	Maximální cena
	Obvyklá denní terapeutická dávka (ODTD)
	Úhrada ze zdravotního pojištění
	Podmínky úhrady

