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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKL115185/2020, datum: 8. 12. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Ocrevus (obsahujici 1é¢ivou latku ocrelizumab) je uréeny k léébé pacientd s relaps-remitentni
roztrousenou sklerézou (dale jen , RS“).

V soucasné dobé je uvedeny pripravek Ocrevus jiz hrazen v indikaci relaps-remitentni RS pti selhani terapie 1.
volby (interferon beta, pegylovany interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid) definovaném jako vyskyt 1
stfedné tézkého nebo tézkého relapsu a v indikaci ¢asné primarné progresivni RS. V tomto spravnim fizeni je
zadano o pfiznani Uhrady v 1écbé relaps-remitentni RS v 1. linii u pacientd s aktivni formou choroby (1
dokumentovany a léceny relaps v predchozim roce nebo 2 dokumentované a |écené relapsy v predchozich 2
letech) a s vyznamnou aktivitou na magnetické rezonanci (dale jen ,,MR“). Déle je Zadano o rozsifeni Uhrady pfi
zméné léCby pripravky 2. linie z divodu nedostatec¢né ucinnosti ocrelizumabu.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (déle jen ,pfipravek”) Ocrevus predstavuje pfidanou hodnotu u dospélych pacient( s relaps-
remitentni RS oproti dostupné terapii interferonem beta, pegylovanym interferonem beta, glatiramer
acetatem, teriflunomidem a postupem bez lécby. Pfipravek ma potencidl redukovat klinicky vyznamné
symptomy, zejména roc¢ni vyskyt relapsti a MR aktivitu.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni lé¢ba LP COPAXONE, resp. pripravky
z referencni skupiny ¢. 69/3 ¢i postupem bez lécby. V pribéhu spravniho fizeni bylo prokazano, ze mezi
drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami bylo uzavieno navrhované cenové ujednani,
s jehoz zohlednénim je mozné povaZovat pripravek za nakladové efektivni intervenci. Zarazeni pripravku do
systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny dopad na prostiedky verejného
zdravotniho pojisténi.

Pripravek je stejné nakladny jako dostupna hrazena standardni lécba léCivymi pripravky 2. linie 1é¢by. Pro
skupinu pacientl s RRRS s nedostate¢nou Ucinnosti této IéCivé latky s moznosti pacienta prevést na lé¢bu jinou
lé¢ivou latkou 2. linie l1éeby vzhledem k vyjadieni zdravotnich pojistoven Ustav povazuje écivy pFipravek za
nakladové efektivni ve srovnani s ostatnimi pripravky 2. linie [é€by s neutrdlnim dopadem na rozpocet.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu v obou zméndch pfiznat.

Ve stdvajicich hrazenych indikacich navrhuje Ustav Uhradu zachovat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pripravku Ocrevus do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii roztrou$ené sklerdzy a stanovisko Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP ze dne
5.3.2021.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

LéCivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z ucastnikll fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS115185/2020

Lécivy pripravek
Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: Roche s. r. o.

Léciva latka a cesta podani: ocrelizumab, intravendzni podani

ATC: LO4AA36

Lécivy pripravek: OCREVUS 300MG INF CNC SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155, Emil-Barell-
StralRe 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Je Zadano o pfiznani Uhrady v lé¢bé relaps-remitentni RS v 1. linii u pacient( s aktivni formou choroby (1
dokumentovany a léceny relaps v predchozim roce nebo 2 dokumentované a |écené relapsy v predchozich 2
letech) a s vyznamnou aktivitou na MR. Ddle je Zadano o rozsiteni Uhrady pfi zméné |écby pfipravky 2. linie
z dlivodu nedostatec¢né ucinnosti ocrelizumabu.

Stanovisko k zadosti

1. Lécba v ramci 1. linie

Na zékladé predlozenych klinickych dat Ustav posoudil 1é¢bu ocrelizumabem jako G&innéji terapii zejména na
parametry sniZeni ro¢niho vyskytu relapsi a MR aktivity ve srovnani s [écbou 1. linie, tj. interferonem beta,
pegylovanym interferonem beta, glatiramer acetatem, teriflunomidem a postupem bez Iécby.

Pfedlozend analyza nakladové efektivity byla provedena metodicky sprdvné. Vysledkem srovnani oproti
pfipravku COPAXONE byl ICER ve vysi 1,4 mil. KE/QALY a oproti placebu ve vydi 1,5 mil. K&/QALY. Zadatel
predlozil scénafr s navrienym financnim ujedndnim. Na zakladé tohoto scéndre lze konstatovat, Ze pfi
zohlednéni navrzeného cenového ujednani na hodnoceny pripravek je mozné pfipravek povazovat za nakladové
efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet v nasledujicich péti letech predpoklada 310 az 1 703 |é¢enych pacientl s dopadem
na rozpocet ve vysi 112,9 az 620,6 milion K¢ v nasledujicich 5 letech. Pfi zohlednéni navrzeného financ¢niho
ujednani je vysledek pfiznivéj$i. Vzhledem k tomu, ze Ustav obdrZel souhlasna vyjadieni platcl, povaZuje za
prokdzané, ze stanoveni uhrady nepovede k ohrozZeni verejného zajmu a povaZzuje dopad na rozpocet za
akceptovatelny.

Ustavu byla predlozena informace, Ze Géastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

2. Zména lécby v ramci terapie pripravky 2. linie pfi nedostatecné ucinnosti ocrelizumabu

S ohledem na vyjadieni Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP a zdravotnich pojistoven Ustav nepovaZuje
zménu lécby v rdmci 2. linie 1éCby za nasazeni Iéku z dlvodu vyssi Ucinnosti. Nadto pacienti pfi vyskytu relapsu
mohou zUstat na stavajici 1éCbé pripravky 2. linie 1éCby, viz ukonéeni 1é¢by definované v podminkach Ghrady.
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Vzhledem k vyjadfeni zdravotnich pojistoven povazuje Ustav zménu lécby ve 2. linii Ié¢by za nékladové efektivni,
nebot pfisrovnatelnych nakladech na lécivé pripravky dochazi alespori k srovnatelnému terapeutickému Gcinku.

Dopad na rozpocet bude neutralni, resp. nelze predpokladat, Ze zména podminek Uhrady povede k navyseni
dopadu na rozpocet ve srovnani s ostatnimi [éCivymi pFipravky, které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni v tomto spravnim fizeni posuzovana (neni Zddano o zménu maximalni ceny).

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
3,2877 mg/den (600 mg 1x za 6 mésicl)

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

evyvs

Nazev . Navrh Sti’anVISkO Uhrada pro Stdvajici
3 e Zadatele: Ustavu: . » . e,
Kéd lé¢ivého Doplnék nazvu 2 drova 2 drova konecného maximdlni
SUKL piipravku/P P J ) spotFebitele vhrada /
L0 dhrada / Ghrada / |\ leni (k&) | baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
300MG INF CNC
0222682 | OCREVUS SOL 1X10ML 102 394,55 119518,93 115 830,49 115 830,49

evvs

Ucastniky spravniho fizeni (farmaceuticka spolecnost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednéni o limitaci
nakladd, které je predmétem obchodniho tajemstuvi.

Podminky uhrady

Jsou zménény a jsou stanoveny nasledovné:

S

P: 1) Ocrelizumab je hrazen u pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s invaliditou
nepresahujici skére 5,5 EDSS:

a) seznamkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory 1é¢bé nejméné jednim lékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu.
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b) s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a IéCeny relaps v pfedchozim roce nebo 2 dokumentované a
IéCené relapsy v predchozich 2 letech) a zaroven s vyznamnym nalezem na MRI (pfitomnost T1 Gd+ léze

a/nebo infratentoridlni [éze a/nebo spinalni léze.

Pti intoleranci, nezadoucich Ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této |écivé latky je mozné pacienta prevést

na léCbu jinou IéCivou latkou druhé linie IéCby RRRS. Lé€ba-ecerelizumabem-neni-hrazena-pacientom-sabsolutni
hranicnihod £DSS-ckd {55

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

2) Ocrelizumab je hrazen v |é¢bé dospélych pacientll s ¢asnou primarné progresivni roztrousenou sklerézou, s
ohledem na délku trvani onemocnéni, stupen disability a zobrazovacimi metodami prokazanou zdnétlivou
aktivitu. Lécba neni hrazena pfi ztraté schopnosti chize, tedy dosazeni hodnoty EDSS nad 6,5.
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