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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS63655/2021, datum: 3. 12. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VYNDAQEL (obsahujici IéCivou latku tafamidis) je urceny k [éCbé pacientl s amyloidni kardiomyopatii,
pfi niz dochazi k zdvaznym zménam srdce s pfiznaky srdecniho selhani, dusnosti, Unavy, snizené odolnosti
k zatézi, infarktu myokardu. Jedna se o vysoce zavazné onemocnéni s neptiznivou progndzou.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek VYNDAQEL (dale jen ,pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny
pacientld s dédicnou transthyretinovou amyloidézou nebo transthyretinovou amyloidézou divokého typu u
dospélych pacientl s kardiomyopatii (ATTR-CM) s funkéni tfidou NYHA I-lll oproti dostupné standardni
podplrné terapii. Pfipravek ma potencial zlepsit kompenzaci onemocnéni, snizit Umrtnost pacientll a cetnost
kardiovaskuldrnich hospitalizaci.

Pripravek je vyznamné ndkladné;jsi nez dostupnd hrazena standardni |IéCba. PfedloZené analyzy neprokazaly, Ze
vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$$imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl
posoudit jako nakladoveé efektivni Ié¢bu. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad pfedstavuje dle shromazdénych
dlkazl akceptovatelny finanéni dopad na prostredky 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 zafazeni pfipravku VYNDAQEL 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 cesky trh.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku VYNDAQEL nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada a IéCivy pfipravek nebude
z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z icastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS63655/2021

LécCivy pripravek
Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG

Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: tafamidis v mikronizované formé pro peroralni aplikaci

ATC: NO7XX08

Lécivy pripravek: VYNDAQEL, 61MG CPS MOL 30X1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, se sidlem Boulevard de la Plaine 17, 1050
Brusel, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Lé¢ba dédi¢né transthyretinové amyloidézy nebo transthyretinové amyloidézy divokého typu u dospélych
pacientd s kardiomyopatii (ATTR-CM) s funkéni tfidou NYHA I-III.

Stanovisko k zadosti

Lécba tafamidisem je Ucinna a bezpecna, je spojena s klinicky vyznamnou nizsi mortalitou pacient( a Cetnosti
kardiovaskularnich hospitalizaci (oproti placebu). Tafamidis ma taktéZ prokazany pozitivni efekt na fyzickou
vykonnost pacientd.

Ustavem preferovany zakladni scénaf na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pripravku
VYNDAQEL v indikaci transthyretinové amyloidni kardiomyopatie u populace dospélych pacientl s postiZzenim
NYHA tfidy I-lll ve srovnani se standardni hrazenou lécbou ukazuje ICER ve vysi 6,2 milion( KE/QALY. Lécivy
pfipravek tak nelze povaZovat za néakladové efektivni intervenci, nebot pomér ndkladd a ptinost neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého ptipravku pfipravku VYNDAQEL ve srovnani se standardni hrazenou
Ié¢bou v indikaci transthyretinové amyloidni kardiomyopatie u dospélych pacientll s postizenim NYHA tfidy I-lI
odhaduje 60 aZz 220 lé¢enych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 177 az 648 milionl K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu nebyla predlozena informace, Ze Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné (jednad se o pfipravek pro vzacna onemocnéni).
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Kod Nazev lécivého . Maximalni cena Ma‘)'(lr?alnl cenva p.ro
SUKL tioravku Doplinék nazvu irobce / baleni (Kg) konec¢ného spotrebitele
prip vy / baleni (K&)
0238843 VYNDAQEL 61MG CPS MOL 30X1 214 836,99 241 990,90

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

61 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.
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