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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS181622/2018, datum: 17.09.2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek XARELTO (obsahujici l1éCivou latku rivaroxaban) je urceny k prevenci cévni mozkové prihody (CMP) a
systémové embolizace (SE) u pacientl s nevalvularni fibrilaci sini (NVFS) v prvni linii 1éCby.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) XARELTO predstavuje pridanou hodnotu u definované skupiny pacientt
s NVFS oproti dostupné terapii warfarinem. Pfipravek XARELTO obdobné jako warfarin u pacientl s FS
vyznamné redukuje riziko vzniku nebo rekurence CMP (cévni mozkové prihody) a SE (systémové embolie), ale
jeho benefit ve srovnani s warfarinem je v pfiznivéjsSim bezpecnostnim profilu, napf. ve snizeni rizika krvaceni.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni |écba warfarinem. Predlozené analyzy
prokdzaly, Ze vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvaZeny vy$$imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek posoudil jako nakladové efektivni 1é¢bu. Zafazeni pripravku do systému uhrad vSak predstavuje
potencialné vysoky finan¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi v kontextu daného
onemocnéni, coZ neni v souladu s vefejnym zajmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje pro prvni linii [é¢by u pacientd s NVFS Ghradu nepfiznat.
Pripravek bude nadale hrazen dle stavajicich podminek Uhrady, tj. u pacientdl s NVFS pfi nemozZnosti uziti
warfarinu a dale u rizikovych pacientll v Iécbé a sekundarni prevenci hluboké Zilni tromboézy nebo plicni embolie.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku XARELTO do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii fibrilace sini a dostupna vyjadieni ¢eskych i zahrani¢nich odbornych spole¢nosti,
zejména Ceské kardiologické spole¢nosti a Ceské internistické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku XARELTO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pro prvni linii [é¢by u pacientl s NVFS pfiznana
Uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnik(l o limitaci dopadu na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi ¢i sniZzeni nakladl na pripravek. Je nezbytné, aby souhlas s Uhradou ve spravnim tizeni
vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy ptipravek nebude z prostfedkd
verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
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Spisova znacka: SUKLS181622/2018

Lécivy priprave
Zadatel: BAYER AG

k a zadatel

Zastupce: BAYER s.r.o.

Léciva latka a cesta
ATC: BO1AFO1

Lécivé pripravky:

podani: rivaroxaban, peroralni

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0168897 XARELTO 15MG TBL FLM 28 11
0168898 XARELTO 15MG TBL FLM 42 11
0168899 XARELTO 15MG TBL FLM 98 |1
0168903 XARELTO 20MG TBL FLM 28 11
0168904 XARELTO 20MG TBL FLM 98 I

Drzitel rozhodnuti o registraci: BAYER AG

Posuzovana indikace

Prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolizace u pacientd s fibrilaci sini.

Stanovisko k zadosti

Predlozené klinické dlkazy z registracnich studii a soucasna doporuceni jasné ukazuji lepsi klinicky benefit

rivaroxabanu oproti warfarinu v prevenci CMP a SE u pacientl s FS.

Lécivy pfipravek Ize povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nékladi a pfinost je srovnatelny

s jinymi hrazenymi

Vysledny dopad na rozpocet ve vysi cca 344,5 — 873,7 milionl K¢ je s ohledem na dosavadni rozhodovaci praxi
Ustavu vysoky. Odhad velikosti cilové populace byl proveden na zékladé dat zdravotnich pojistoven.

terapeutickymi intervencemi.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky zaménitelnych [écivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky dabigatranu, rivaroxabanu, apixabanu a edoxabanu hrazenych v indikaci

fibrilace sini (gatrany a xabany vyssi sily).

Maximalni cena

Neni predmétem tohoto fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
20 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Ustav stanovil zakladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, protoZze byla zjisténa dohoda o Uhradé |écivého pripravku ndleZejiciho do posuzované skupiny
predloZend nejpozdéji ve Ihté k vyjadreni se k podkladiim pro rozhodnuti, kterd by byla nizsi nez zakladni
Uhrada vypoctend podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a), b) nebo c) téhozZ zakona.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro Stavajici
) Nazev légivého Doplnék Zadatele: Ustavu: konecného maximalni
Kéd SUKL piipravku/PZLU hazvU jadrova jadrova spotiebitele | dhrada/baleni
uhrada / uhrada/ | / baleni (K¢) (K¢)
baleni (K¢) | baleni (Kc)
15MG TBL
0168897 XARELTO FLM 28 11 977,17 693,00 958,49 1323,82
15MG TBL
0168898 XARELTO FLM 42 11 1465,76 1 039,50 1437,73 1985,72
15MG TBL
0168899 XARELTO FLM 98 I 3420,10 2 425,50 3354,70 4 633,36
20MG TBL
0168903 XARELTO FLM 28 11 1302,90 924,00 1277,98 1 765,08
20MG TBL
0168904 XARELTO FLM 98 11 4 560,14 3234,00 4 472,93 6177,80
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER
P: Pripravek je hrazen na zakladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa,
ortopeda, chirurga a geriatra v indikacich:

1. prevence cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospélych pacientd s nevalvuldrni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni [é¢bé pfi kontraindikaci warfarinu, tj.:

- nemoznost pravidelnych kontrol INR,

- nezadouci ucinky pfi 1é¢bé warfarinem,

-nemoznost udrzet INR v terapeutickém rozmezi 2,0 - 3,0; tzn. 2 ze 6 méreni nejsou v uvedeném terapeutickém
rozmezi,

- rezistence na warfarin, tj. nutnost poddvat denni davku vice nez 10 mg

a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prfihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové
embolizaci)

b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktoru:
symptomatické srdecni selhani tfidy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes
mellitus, hypertenze.
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2. |é¢ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésich pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombdzy”, napf.
po operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésic pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

c) po dobu dvandacti mésich u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience
antikoagulacné pUlsobicich proteind nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a Il, pfipadné jejich
samostatna homozygotni forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni
flebotrombdzy nebo symptomatické plicni embolie a pti zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného,
trvajicitho trombofilniho stavu (hormondlni IéCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom,
chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé stavy srdecni nebo respiracni
insuficience - NYHA Il a V).

Pokud bude dosaZeno dohody Ucastnikl na snizeni nakladG/financni limitaci dopadu na rozpocet, mohou byt
podminky Uhrady v indikaci NVFS rozsiteny pro prvni linii 1éCby.
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