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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS180994/2023, datum: 27. 3. 2024

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LUPKYNIS (obsahujici 1é¢ivou latku voklosporin) je uréen k 1écbé pacient( s lupusovou nefritidou, coz
charakterizované nadprodukci fady protilatek podilejicich se na tvorbé imunokomplex(, které se ukladaji ve
tkanich a vedou k zanétlivé reakci a orgdnovému postizeni). Pfipravek se pouziva pro iniciacni fazi 1écby a je
urcen pro podavani pouze v kombinaci s kyselinou mykofenolovou/mykofenolat-mofetilem.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek LUPKYNIS (dale jen ,pfipravek”) s obsahem lécivé latky voklosporin v kombinaci s kyselinou
mykofenolovou/mykofenolat-mofetilem byl v iniciacni 1é¢bé pacientl s lupusovou nefritidou zhodnocen jako
uéinnéjsi oproti jiz dostupnym lécivym pripravkim s obsahem kyseliny mykofenolové/mykofenolat-mofetilu
podavanym samostatné a oproti léCivym pripravkiim s obsahem cyklofosfamidu.

Pripravek LUPKYNIS je vyznamné nakladnéjsi neZ dostupna hrazena standardni Iécba (pfipravky s obsahem
mykofenolové kyseliny/mykofenolat-mofetilu ¢i cyklofosfamidu). Predlozené analyzy prokazaly, Ze wvyssi
naklady jsou v akceptovatelné mite vyvazeny vy$§imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako
nakladové efektivni IéCbu.

Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku v indikaci 1é&ba lupusové nefritidy do systému
Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav
v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii lupusové nefritidy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci |é¢ba lupusové nefritidy pfiznana uhrada, pokud
Zadny z Ucastnik Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dukaz,
ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS180994/2023

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V, Nizozemské krélovstvi
Zastupce: Swixx Biopharma s.r.o., Ceska republika

Léciva latka a cesta podani: voklosporin, peroralni
ATC: LO4AADO3
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev léCivého pfipravku Doplnék nazvu
0268191 LUPKYNIS 7,9MG CPS MOL 180

Drzitel rozhodnuti o registraci: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V, Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lupusova nefritida (LN) je jednim z nejzavaznéjsich projevu systémového lupus erythematosus (SLE). Systémovy
lupus erytematodes je zdnétlivé autoimunitni onemocnéni charakterizované nadprodukci fady organové
nespecifickych protilatek podilejicich se na tvorbé imunokomplex(, které se ukladaji ve tkanich a vedou k
zanétlivé reakci a orgdnovému postiZeni. Jednd se o velice heterogenni onemocnéni s rlznym klinickym
obrazem a prlbéhem. Prvnimi projevy choroby ¢asto byvaji systémové priznaky, jako je Unava, horecka a
vahovy Ubytek. K nejcastéjsim projevim SLE patfi zejména postiZeni kliZze a kloub(, dale pak postizeni glomerul(
ledvin, kardiovaskularniho systému a plic, centralniho nervového systému a krvetvorby.

Stanovisko k zadosti

V indikaci 1é¢ba lupusové nefritidy (iniciaéni faze) Ustav neshledal zasadni limitace pfedlozenych klinickych
podkladi a klinicky pfinos pfipravku LUPKYNIS s obsahem Iécivé latky voklosporin (dosaZzeni odpovédi na Iécbu,
zlepsSeni ¢i udrzeni ledvinnych funkci) u navrzené populace pacientl povazZuje za prokazany. Pfipravek LUPKYNIS
byl zhodnocen jako Gc¢innéjsi oproti jiz dostupnym léCivym prfipravkim s obsahem kyseliny
mykofenolové/mykofenoldt-mofetilu podavanym samostatné a oproti lé¢ivym pripravkim s obsahem
cyklofosfamidu.

Analyza nakladové efektivity pripravku LUPKYNIS ukazuje ICER ve vysi 1,1 mil. K¢/QALY ve srovnani s pfipravky
s obsahem mykofenolové kyseliny/mykofenolat-mofetilu a 0,8 mil. KE/QALY ve srovnani s cyklofosfamidem. LP
LUPKYNIS tak v této indikaci Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 66 aZz 90 pacientld zahajujicich 1éCbu rocné (celkem 394 pacientt)
a ukazuje vysledek ve vysi 10,8 — 37,0 milion( K¢ v prvnich péti letech.

Dle shromazdénych dlkaz(i se dopad na rozpocet jevi jako akceptovatelny.
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Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena takto:

Navrh Stanovisko
Yadatele: Ustavu: )
L ) o L L MFC / baleni
Koéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu maximalni maximalni (ko)
¢
cena / baleni | cena / baleni
(K¢) (Ke)
0268191 | LUPKYNIS | 7,9MG CPS MOL 180 25 000,00 17 213,99 20626,22
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
47,4000 mg, frekvence davkovani 2x denné.
Uhrada ze zdravotniho poji$téni
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:
Zakladni Ghrada se odviji od nejnizsi ceny lé¢ivého pripravku LUPKYNIS 7,9MG CPS MOL 180 zjisténé ve Svédsku.
Navrh Stanovisko y
. , Uhrada pro
Zadatele: Ustavu: .
L , o ., i ., i konecného
Koéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu jadrova jadrova .
) ) spotrebitele /
Uhrada / | Ghrada /

baleni (K&
baleni (K&) | baleni (K&) aleni (kc)

0268191 | LUPKYNIS | 7,9MG CPS MOL 180 20 181,37 15 450,16 18 611,22

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S
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P: Voklosporin je hrazen v kombinaci s mofetil-mykofenolatem v terapii dospélych pacientd s aktivni lupusovou
nefritidou tfidy I, IV nebo V (véetné kombinaci Ill/V a IV/V) a odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) vyssi
nez 45 ml/min/1,73 m2. Terapie je hrazena po dobu maximalné 36 mésic(.
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