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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS211772/2021, datum: 11. 10. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OCALIVA (obsahuijici lécivou latku kyselinu obeticholovou) je urceny k lécbé pacientl s primarni
biliarni cholangitidou. Jedna se o vzacné autoimunitni zanétlivé onemocnéni Zlucovych cest.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek OCALIVA (dale jen ,pripravek”) v kombinaci s kyselinou ursodeoxycholovou (UDCA) u
dospélych pacientl s nedostatecnou odpovédi na UDCA, nebo v monoterapii u dospélych pacient(, ktefi
netoleruji 1é¢bu UDCA, predstavuje pridanou hodnotu u dospélych s primarni biliarni cholangitidou, a to ve
srovnani se samotnou UDCA ¢i se stavem bez léCby. Pfipravek ma potencial snizit riziko transplantace jater a
smrti z dlivodu jaterniho onemocnéni.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP) v rdmci trvalé uhrady.

Pripravek je vyznamné ndkladné;jsi nez soucasna standardni Ié¢ba. Vyssi naklady vSak nejsou v akceptovatelné
mite vyvazeny vyssimi prinosy pro pacienty, a proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni
IéCbu. Zafazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dikaz(i akceptovatelny financni
dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokdzanou nakladovou efektivitu vydava negativni zhodnoceni a navrhuje thradu
nepriznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku OCALIVA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii primarni bilidrni cholangitidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pfipravku bude v dalsi fazi spravniho Fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde k
dohodé ucastnikll o sniZzeni nakladd na pfipravek. Je zapotrebi, aby souhlas s Uhradou ve spravnim ftizeni
vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy pripravek nebude z prostfedki
verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS211772/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Intercept Pharma International Ltd.
Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: kyselina obeticholova, peroralni
ATC: AO5AA04
Lécivy pripravek: OCALIVA, 5MG TBL FLM 30 a OCALIVA, 10MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Intercept Pharma International Ltd., IC: 634539, Ormond Building, 31-36 Ormond Quay Upper, D02 T380
Dublin 7, Irsko

Posuzovana indikace

Primarni bilidrni cholangitida - vzacné chronické autoimunitni progresivni cholestatické onemocnéni, hlavnim
rysem onemocnéni je nehnisavd chronickd destruujici cholangitida. Zanét ZluCovych cest vede k jejich
obstrukci, akumulaci Zlucovych kyselin v jatrech a vyvoji fibrdzy, cirhdzy s naslednym ascitem a portalni
hypertenzi, nebo k vyvoji hepatocelularniho karcinomu.

Stanovisko k zZadosti

Na zakladé vysledkd randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované 12mésicni studie faze Il bylo
prokazano signifikantni sniZeni rizika vzniku ,end-stage liver disease (ESLD)" — tedy rizika transplantace a smrti
z dGivodu jaterniho onemocnéni.

Lécivy pripravek OCALIVA byl posouzen jako vysoce inovativni 1éCivy pfipravek:

a) u populace pacientll s nedostatec¢nou odpovédi na Iécbu UDCA (ursodeoxycholovou kyselinou) v souladu s
ustanovenim § 40 odst. 2 pism. c) bodu 2 a 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., protoZe se jedna o pripravek s klinicky
vyssSi ucinnosti urcenou podle § 27 odst. 2 obdobné;

b) u populace pacientl vici UDCA intolerantnich v souladu s ustanovenim § 40 odstavec 2 pism. c) bod 1
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., protoze u této skupiny pacientl nema alternativu trvale hrazenou z prostfedki
vefejného zdravotniho pojisténi.

Analyza nakladové efektivity léCivého pripravku OCALIVA v kombinaci s kyselinou ursodeoxycholovou (UDCA)
ve srovnani s komparatorem UDCA+placebo vindikaci terapie primarni biliarni cholangitidy u populace
pacientl s nedostate¢nou odpovédi na Iécbu UDCA ukazuje ICER ve vySi 1 990 191 KE&/QALY. Pro monoterapii
IéCivého pripravku OCALIVA ve srovnani s placebem u populace pacientd, ktefi netoleruji [é¢cbu UDCA, je vySe
ICER 1 645 410 KE/QALY. Hodnoceny |éCivy pfipravek s ohledem na vysledky analyz neni nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pfripravku OCALIVA v kombinaci s UDCA ve srovnani s komparatorem
UDCA+placebo v indikaci terapie primarni bilidrni cholangitidy odhaduje 230 az 313 lé¢enych pacientl a
dopad na rozpocet 186 az 253 mil. K¢ v prvnich péti letech.
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Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje dikazem, podle kterého by stanoveni uhrady vedlo k ohrozeni
verfejného zajmu, povaZzuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1éCivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
10 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.
Pokud vsak bude dosazeno dohody Ucastnikll na sniZzeni nadkladd, mizZe byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé ve Slovinsku.

Ndvrh Stanovisko Uhrada pro
. . v Zadatele: Ustavu: koneéného
ked Ndzev lécivého Doplnék ndzvu jadrovd jddrovd spotrebitele
JKL Fil ZLU
sUk pripravku/PZLU dhrada/ | dhrada/ | /baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0219167 | OCALIVA 5MG TBL FLM 59002,65 59 002,65 67 144,77
30
0219168 | OCALIVA 10MG TBL FLM 59002,65 59 002,65 67 144,77
30
Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.

Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnik(i na snizeni nakladi, mohou byt podminky Uhrady stanoveny

nasledovné:

S

P: Pripravek OCALIVA je hrazen pfi lécbé primdrni bilidrni cholangitidy (oznacované téZ primdrni biligrni
cirhéza) v kombinaci s kyselinou ursodeoxycholovou u dospélych pacienti s nedostatecnou odpovédi na
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kyselinu ursodeoxycholovou, nebo v monoterapii u dospélych pacientt, kteri netoleruji lécbu kyselinou
ursodeoxycholovou. Lécba je zahdjena pfi splnéni jedné z ndsledujicich podminek:

1) Sérova aktivita ALP vysSi neZ 1,67 x horni hranice normy a/nebo zvysend sérovd koncentrace celkového
bilirubinu nizsi nez 2 x horni hranice normy, a to pfi minimdlné 12 mésici trvajici Iécbé ursodeoxycholovou
kyselinou v terapeutickych davkdch.

2) V dokumentaci je doloZena intolerance kyseliny ursodeoxycholové.
Lécba je ukoncena pfi splnéni jedné z ndsledujicich podminek:
1) Pokud ve 3. mésici Ié¢by nedoslo k poklesu o vice neZ 10% vychozi sérové aktivity ALP.

2) Pokud je ve 12. mésici neprerusované lécby kyselinou obeticholovou (a ddle kaZdych ndsledujicich 6 mésicd,
ti. v 18. mésici, 24. mésici atd.) sérovd aktivita ALP vyssi neZ 1,67 x horni hranice normy a/nebo sérovd
koncentrace celkového bilirubinu vyssi neZ horni hranice normy.

3) Pokud se kdykoli v priibéhu Iécby objevi zdvazné neZddouci ucinky.

Uspésnost terapie musi byt pravidelné pfehodnocena po 3, 6 a 12 mésicich 1é¢by (a ddle kazdych 6 mésicii) a
musi byt zaznamendna ve zdravotnické dokumentaci.
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