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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS39428/2019, datum: 20. 7. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek GILENYA (obsahujici 1éCivou latku fingolimod) je urceny k IéCbé pacientl s relaps-remitentni
roztrousenou sklerézou (RRRS).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pfipravek GILENYA (dale jen , pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientl s RRRS oproti dostupné terapii |éCivymi pripravky s obsahem dimethyl fumaratu, kladribinu,
okrelizumabu, natalizumabu a alemtuzumabu. Pfipravek ma potencidl redukovat pocet klinickych relapst a
oddalit progresi onemocnéni s narustajici invaliditou.

Pro skupinu pacientd s RRRS s nedostatecnou ucinnosti této |écivé latky s moZnosti pacienta prevést na lécbu
jinou lé¢ivou latkou 2. linie [é¢by vzhledem k vyjadFeni zdravotnich pojitoven Ustav nepovazuje Ié¢ivy pripravek
za nakladové efektivni ve srovnani s ostatnimi pripravky 2. linie 1é¢by, nebot nejsou zabezpeceny srovnatelné
naklady. Pro skupinu pacient s RRRS, u kterych doslo navzdory |écbé nejméné jednim Iékem 1. linie 1éCby
k vyskytu aktivity na magnetické rezonanci (MRI) (vyskyt 3 a vice novych nebo zvétSenych T2 lézi) povazuje
Ustav pfipravek za nakladové efektivni ve srovndni s ostatnimi pfipravky 2. linie, s akceptovatelnym finanénim
dopadem na prosttedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto pro skupinu pacientd s nedostate¢nou Gcinnosti této lécivé latky vydava negativni zhodnoceni a
navrhuje Uhradu nepftiznat a pro skupinu pacientl s prokazanou aktivitou na MRI na terapii Iékem 1. linie
IéCby vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Uhradu ptiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku GILENYA do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Dale vzal
Ustav v potaz aktudalni doporucené postupy k terapii RRRS i dostupnd vyjadreni Ceské neurologické spoleénosti
CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku GILENYA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada i pro ¢ast nové navrhovanych
podminek Uhrady (skupina pacientl s prokazanou aktivitou na MRI na terapii lékem 1. linie), pokud Zadny
z Géastnik( fizeni (farmaceutickad spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil. Pro zbylou ¢ast nové navrhovanych podminek dUhrady (skupina pacientl s
nedostatecnou Ucinnosti této Iécivé latky v ramci 2. linie 1é¢by) nebude z divodu neprokazané nakladové
efektivity v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a léCivy pfipravek nebude z prostfedkd verejného
zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z uUcastnikd fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo
zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS39428/2019

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fingolimod, podani usty

ATC: LO4AAA27

Lécivy ptipravek: GILENYA 0,5MG CPS DUR 28

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s RRRS s moZnosti pacienta prevést na lécbu jinou IéCivou latkou 2. linie lé¢by z dlivodu
nedostatecné ucinnosti a skupina pacientl s RRRS, u kterych doslo navzdory Ié¢bé nejméné jednim Iékem 1.
linie lé¢by k vyskytu aktivity na MRI (vyskyt 3 a vice novych nebo zvétSenych T2 Iézi).

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace klinickych odbornych podkladd a klinicky pFinos pFipravku pro 7adatelem
navrhované zmény podminek Uhrady u dospélé i pediatrické populace (lateralni switch v ramci 2. linie 1écby,
eskalace z 1. linie [é€by na 2. linii) povaZuje za prokazany. Stanovené podminky Uhrady pfipravku umozniuji jeho
Uhradu bez uvedeni vékového omezeni, tudiz pro vékové skupiny dané platnym SmPC pfipravku (dospéli a déti
ve véku 10 let a starsi). Ustav k zadatelem navrhovanym zménam podminek uhrady déle uvadi nasledujici.

1. Zména lécby v ramci 1é¢by pripravky 2. linie pro nedostate¢nou Ucinnost (,laterdini switch”)
S ohledem na predlozend vyjadreni Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP a zdravotnich pojistoven, Ustav
nepovazuje zménu lécby v ramci 2. linie 1éCby za nasazeni Iéku z dGvodu vyssi Uéinnosti.

Vzhledem k vyjadieni zdravotnich pojisfoven nepovazuje Ustav zménu lécby ve 2. linii 1é¢by za néakladové
efektivni, nebot nejsou zabezpedeny srovnatelné naklady. Dopad na rozpocet nebude neutrdlni, resp. Ize
predpokladat, Ze zména podminek Uhrady povede k navyseni dopadu na rozpocet ve srovnani s ostatnimi
IéCivymi pripravky, které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

2. Zména lécby pripravky 1. linie pti nedostatecné ucinnosti prokdazané na MRI na |écbu pfipravky 2. linie |[éCby
(,eskalace”)

Na zikladé odbornych podkladd predlozenych Ceskou neurologickou spoleénosti CLS JEP podporenych
doporucenimi uvedenymi v ¢eskych i zahrani¢nich doporucenych postupech, je mozné povazovat vyskyt aktivity
na MRI (vyskyt 3 a vice novych nebo zvétsenych T2 |ézi) za obdobny parametr prokazujici aktivitu onemocnéni
jako vyskyt relapsu.

Nakladovou efektivitu pfi zméné 1écby z 1. linie na 2. linii pfi vyskytu aktivity na MRI definované dle navrhu
Ceské neurologické spole¢nosti (3 a vice novych nebo zvétienych T2 Iézi) je mozné povaZovat za prokazanou,
nebot jiz byla prokazéana pfi vyskytu relapsu jako parametru prokazujiciho vysokou aktivitu onemocnéni. Dopad
na rozpocet souvisejici stouto zménou bude ve vysi 101,2 az 590,1 miliond K¢ v nasledujicich 5 letech.
V kontextu shromazdénych dlkazl Ize tento dopad na rozpocet povazovat za akceptovatelny.
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Ustavu nebyla predloZena informace, 7e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek GILENYA byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referenéni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné ucinna terapie dimethyl fumaratem.

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem Fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
0,5000 mg/ den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi se neméni a zlistava podle zakladni Ghrady fixované
v ramci hloubkové revize systému Uhrad, a to nasledovné:

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
. Nazev lé&ivého L jadrova dhrada Ustavu: konecného
Kod SUKL pripravku DoplInék nazvu / baleni (K¢) jadrova uhrada | spottebitele /
/ baleni (K¢) baleni (K¢)
0168462 GILENYA 0,5MG CPS DUR 28 27 739,08 27 739,08 36 175,21
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné (navrhované zmény jsou zvyraznény tucéné):

S
P: Fingolimod je hrazen u pacientd s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s invaliditou
nepresahujici skore 5,5 EDSS

- se zndmkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory l1é¢bé nejméné jednim lékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu nebo k vyskytu 3 a vice novych nebo
zvétsenych T2 lézi na MRI mozku v porovnani s pfedchozi MRI z doby o¢ekavatelného plného ucinku stavajici
lécby (optimalné 6 mésict od pocatku stavajici Iécby)

- nebo u pacientl s rychle progredujici zdvaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom
roce a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytavajicich Iézi na MRI mozku nebo zvySeni objemu
T2 |ézi ve srovnani s pfedchozi MRI.

Pfi intoleranci nebo nezddoucich Ucincich této Iécivé latky je mozné pacienta prevést na lé¢bu jinou lécivou
l[atkou druhé linie 1é¢by RRRS.

Lécba fingolimodem neni dale hrazena, pokud pacient neodpovidd na Ié¢bu napfiklad pfi dvou tézkych
relapsech za rok nebo pfi trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvySeni EDSS béhem 12 mésicu
mimo ataku o 1, pokud predchozi EDSS bylo 4,5 a vice, nebo pfi ztraté schopnosti chize, tedy dosaZzeni hodnoty
EDSS nad 6,5).
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