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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS240356/2020, datum: 15. 3. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OFEV (obsahujici léCivou latku nintedanib) je urceny k |écbé pacientd s jinymi chronickymi
fibrotizujicimi intersticialnimi plicnimi onemocnénimi (ILD) s progresivnim fenotypem. Jedna se o rozsireni
stdvajici IéCby o jiné fibrotizujici intersticidlni plicni onemocnéni, nez je idiopaticka plicni fibréza (IPF), pro
kterou je vsoucasné dobé ze zdravotniho pojisténi jiz hrazen. Chronicka fibrotizujici ILD s progresivnim
fenotypem zahrnuji skupinu fibrotickych plicnich onemocnéni zplsobenych rliznymi zakladnimi chorobami
nebo stavy, které v patogenetickych mechanismech maji obdobny klinicky pribéh spodivajici ve zhorSovani
respiracnich symptoma, poklesu plicnich funkci, vedouci ke sniZeni kvality Zivota pacientl a predcasnému
amrti.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek OFEV predstavuje pridanou hodnotu u definované skupiny pacientl s jinymi chronickymi
fibrotizujicimi intersticidlnimi plicnimi onemocnénimi s progresivnim fenotypem nez idiopaticka plicni fibrdza
(IPF) oproti stavajici terapii (nejlepsi podptirna péce). Pripravek ma potencidl u pacient(, kteti dale progreduiji
navzdory stavajici 1écbé imunosupresivy a/nebo kortikosteroidy, zpomalit progresi onemocnéni, vyznamné
snizit rocni miru poklesu usilovné vitalni kapacity, snizit riziko akutni exacerbace onemocnéni nebo umrti
s priznivym bezpecnostnim profilem, obdobnym jako u pacientt s IPF.

Pripravek je vyznamné nakladné;jsi nez dostupna hrazena standardni |écba, kterou je nejlepsi podplrna péce
(BSC). PredloZené analyzy neprokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfinosy
pro pacienty. Proto Ustav piipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni |é¢bu. Zafazeni pfipravku do
systému uUhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financéni dopad na prostredky
verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v posuzované indikaci nepfiznat.

Ve stdvajici hrazené indikaci IPF, ve které byl ptipravek OFEV vyhodnoceny jako terapeuticky zaménitelny
s pripravkem ESBRIET, Ustav Ghradu zachovava.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty 7adosti o zménu indikaéniho omezeni p¥ipravku OFEV spoéivajici
v rozsifeni Uhrady pro pacienty s jinymi chronickymi fibrotizujicimi intersticialnimi plicnimi onemocnénimi s
progresivnim fenotypem neZ IPF do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a
farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceuticka
spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii
pacientd s ILD s progresivnim fenotypem.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LéCivému pripravku OFEV nebude v nové posuzované indikaci jind chronicka fibrotizujici intersticidlni plicni
onemocnéni (ILD) s progresivnim fenotypem v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a |éCivy ptipravek
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nebude z prostfedkld verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni
(farmaceutickad spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS240356/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Boehringer Ingelheim International GmbH
Zastupce: Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.,

Léciva latka a cesta podani: nintedanib p.o.

ATC: LO1EX09

Lécivy pripravek: OFEV 150MG CPS MOL 60X1 a OFEV 100MG CPS MOL 60X1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Boehringer Ingelheim International GmbH, IC: HRB21063, Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein,
Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Chronicka fibrotizujici ILD s progresivnim fenotypem je onemocnéni charakterizované zvétsujicim se rozsahem
fibrézy na HRCT (CT svysokym rozliSenim) a poklesem plicnich funkci a ma navzdory |écbé primarniho
onemocnéni obdobny klinicky pribéh jako intersticidlni plicni fibréza. V dlisledku zhorSovani respiracnich
symptoml, poklesu plicnich funkci, dochazi ke snizeni kvality Zivota pacient( a pfedéasnému umrti.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace piedlozenych klinickych podklad@ a klinicky pfinos u navriené populace
pacientl povaZuje za prokazany.

Zakladni scénar analyzy nakladové efektivity ukazuje u IéCivého pripravku OFEV ve srovndni s komparatorem
BSC (nejlepsi podplirnad péce) ICER ve vysi 1,36 miliond KE/QALY. LéCivy pripravek tak nelze povaZovat za
nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet ve srovnani s komparatorem BSC ukazuje vysledek ve vysSi 255,9 az 426,1
milion K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet lze povaZovat na zakladé shromazdénych
podkladl za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

LécCivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s léCivymi ptipravky s obsahem l|écivé latky pirfenidon
(pFipravek ESBRIET).

Maximalni cena

Neni posuzovana.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
300 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

evyvs

pfipravku OFEV 100MG CPS MOL 60X1 zjisténé v Rumunsku. Uhrada za baleni posuzovanych pfipravki je
nasledné ponizena na navrh Zadatele.

N&vrh Stanovisko | Uhrada pro o
. v . . . Stavajici
. Nazev Zadatele: Ustavu: konecného .,
Kéd fve 2 o .. . ‘s . v L. maximadlni
p lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele P
SUKL . . ) . vhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0210303 | OFEV 100MG CPS MOL 60X1 25 916,60 26 640,74 30022,23 30022,23
0210305 | OFEV 150MG CPS MOL 60X1 38 874,89 39961,10 45 033,33 45 033,33
Podminky uhrady

Nejsou zménény.
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