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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS305923/2023, datum: 17.04.2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TEZSPIRE (obsahujici 1éCivou latku tezepelumab) je uréeny k lécbé dospélych a dospivajicich pacient(
od 12 let véku s tézkym refrakternim astmatem, jejichz nemoc neni dostatecné kontrolovana inhala¢nimi
kortikosteroidy (IKS) ve vysokych davkach a dalsim IéCivym pfipravkem k udrzovaci l1écbé.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) TEZSPIRE predstavuje pridanou hodnotu u definované skupiny dospélych
pacientl a adolescentl stézkym astmatem oproti symptomatické lécbé. Klinicky prinos pfipravku oproti
dupilumabu, resp. mepolizumabu ¢i benralizumabu je stran vlivu na exacerbace astmatu a plicni funkce
nejméné srovnatelny. Pfipravek ma rovnéz schopnost snizovat davku systémovych kortikosteroid( a snizit
potiebu pouzivani zachranné medikace, coz ma pozitivni vliv na kvalitu Zivota.

V pribéhu spravniho fizeni nebylo prokazano, Zze LP TEZSPIRE je ve srovnani se vSemi relevantnimi komparatory
nakladové efektivni (oproti LP NUCALA predstavuje |éCba hodnocenou intervenci pfi srovnatelnych pfinosech
vyssi celkové ndklady ze systému verejného zdravotniho pojisténi). Proto LP TEZSPIRE neni moZné v hodnocené
indikaci povaZovat za nakladové efektivni terapii. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle
shromazdénych dikazl akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto s ohledem na neprokazani nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pFipravku TEZSPIRE do systému tGhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii tézkého astmatu.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému ptipravku TEZSPIRE nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada a lécivy pfipravek nebude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS305923/2023
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: tezepelumab (injekéni roztok k subkutdannimu podani)
ATC: RO3DX11

Lécivy pFipravek / PZLU:

Kéd SUKL Nazev Doplnék ndzvu

0268193 TEZSPIRE 210MG INJ SOL ISP 1X1,91ML

0271681 TEZSPIRE 210MG INJ SOL PEP 1X1,91ML

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

Posuzovana indikace

Tézké refrakterni astma bronchiale u pacientll ve véku od 12 let a dospélych, jejichz nemoc neni dostatecné
kontrolovana IKS ve vysokych davkach a zaroven dalSim lécivym pripravkem k udrzovaci lIé¢bé. Je poZzadovana
specifikace poctu tézkych exacerbaci astmatu a/nebo eozinofilie pfed zahajenim |écby a/nebo zvyseného
mnozstvi vydechovaného oxidu dusnatého (FeNO).

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podklad@ a klinicky p¥inos u populace pacientd pro
kterou je Zadano o stanoveni Uhrady, povaZuje za prokazany. Dle dostupnych podkladl pripravek vyznamné
redukuje symptomy astmatu, zlepSuje plicni funkce a sniZuje vyskyt exacerbaci astmatu navzdory sniZzovani
davky nebo preruseni podavani perorélnich kortikosteroid(. Klinicky pfinos pfipravku oproti dupilumabu, resp.
mepolizumabu ¢i benralizumabu je stran vlivu na exacerbace astmatu a plicni funkce nejméné srovnatelny.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemoZfiujici vyhodnoceni.
Lécivy pFipravek TEZSPIRE nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pfi srovnatelné terapeutické
ucinnosti naklady na hodnoceny pfipravek prevysuji naklady na LP DUPIXENT a LP NUCALA ve vysi, ktera je
Ustavu zndma z UFedni &innosti. Zaroven i pfi zohlednéni navrhu finanéniho ujednani na LP TEZSPIRE jsou
naklady na hodnocenou intervenci oproti nakladdim na komparator LP NUCALA vyssi.

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

zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

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

Neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
7,50000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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