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SOUHRN K 4. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS39428/2019, datum: 27. 12. 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 Ié¢by vzhledem k vyjadieni zdravotnich pojistoven Ustav povazuje Ié¢ivy pripravek
za nakladové efektivni ve srovnani s ostatnimi pripravky 2. linie 1é¢by, nebot jsou 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 ptipravek za nakladové efektivni ve srovnani s ostatnimi p¥ipravky 2. linie. Zafazeni p¥ipravku do systému
Uhrad, resp. zména indikaéniho omezeni, pfedstavuje dle vyjadfeni zdravotnich pojistoven neakceptovatelny
finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojiSténi, coz neni v souladu s vefejnym zdjmem na
zachovani stability financovani systému zdravotnictvi. V této indikaci Ustav navrhuje Ghradu nepfiznat.

Ustav proto pro skupinu pacient(l s nedostate¢nou tcinnosti této lé¢ivé latky navrhuje Ghradu p¥iznat a vydava
pozitivni zhodnoceni a pro skupinu pacientll s prokdzanou aktivitou na MRI na terapii [ékem 1. linie |écby vydava
negativni zhodnoceni a navrhuje Uhradu nepftiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku GILENYA do systému thrad. 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 spole¢nosti
CLS JEP a také vyjadreni platctl zdravotni péce.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku GILENYA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada pro navrhované podminky
Uhrady pro skupinu pacientl s prokazanou aktivitou na MRI na terapii Iékem 1. linie IéCby z divodu,
neakceptovatelnému dopadu do rozpoctu a léCivy pripravek GILENYA nebude u téchto pacientl z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnikl fizeni (farmaceutickd spolecnost
nebo zdravotni pojistovny) neptedlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Lécivému pripravku GILENYA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada pro navrhované podminky
Uhrady pro skupinu pacientl s nedostatecnou ucinnosti této 1écivé latky v rdmci 2. linie [écby.
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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 1é¢bé nejméné jednim lékem 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 vyjadFeni zdravotnich pojistoven ze dne 17. 12. 2021 povazuje Ustav zménu lé¢by ve 2. linii 1é¢by
za nakladové efektivni, nebot jsou zabezpeceny srovnatelné naklady. Dopad na rozpocet bude neutralni, resp.
Ize predpokladat, Ze zména podminek Uhrady nepovede k navysSeni 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 ucinnéjsi terapii”)

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 prokazana pfi vyskytu relapsu jako parametru prokazujiciho vysokou aktivitu onemocnéni.
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V kontextu shromazdénych dikazl (vyjadfeni zdravotnich pojistoven ze dne 30. 7. 2021 a 3. 8. 2021) nelze
predlozeny dopad na rozpocet povaZzovat za akceptovatelny.

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

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

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

K lé¢ivému ptipravku byla identifikovana srovnatelné ucinna terapie dimethyl fumaratem.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi se neméni a zlistava podle zékladni Ghrady fixované
v ramci hloubkové revize systému uhrad, a to nasledovné:

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
o Nazev lé&ivého L jadrova dhrada Ustavu: koneéného
Kéd SUKL pfipravku Doplnék nazvu / baleni (K&) | jadrové thrada | spotFebitele /
/ baleni (Kg) 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 tucné):

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

- se zndmkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory l1é¢bé nejméné jednim lékem prvni
linie k rozvoji alesponi jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu

- nebo u pacient( s rychle progredujici zavaznou 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 prfedchozi MRI.

Pti intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostatecné tcinnosti této lécivé latky je mozné pacienta prevést
na léCbu jinou IéCivou latkou druhé linie IéCby RRRS.

o z v s 7

Lécba fingolimodem neni dale hrazena, pokud pacient neodpovidd na lécbu naptiklad pfi dvou tézkych
relapsech za rok nebo pfi trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvySeni EDSS béhem 12 mésicu
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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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