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SOUHRN K 3.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS300668/2020, datum: 13. 1. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPSUMIT (obsahujici 1éCivou latku macitentan) je urceny k lécbé pacientll v monoterapii nebo
v kombinaci k dlouhodobé Iécbé plicni arteridlni hypertenze (PAH) u dospélych pacientd. Plicni hypertenze je
syndrom charakterizovany zvysenim stfedniho tlaku v plicnici, ktery provazi fadu onemocnéni, predevsim
onemocnéni srdce a plic. Jedna se o chronické, progresivni a potencialné fatalni onemocnéni plicniho obéhu
vedouci k selhani pravé komory srdecni.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek OPSUMIT (dale jen ,pfipravek”) ma potencidl zlepsit funkéni zdatnost a priznivé ovliviiuje
remodelaci plic. Jeho podavani vede u nemocnych s PAH k poklesu tlaku v plicnici, ke zvySeni srde¢niho vydeje,
zlepSuje vzdalenost v Sestiminutovém testu chlize, zlepsuje funkéni tfidu, prodluzuje dobu do klinického
zhorseni, snizuje riziko morbidity a mortality. Klinicky pfinos macitentanu pro obecnou populaci pacientl s PAH
oproti stavu bez Iécby Ci oproti standardni Iécbé PAH byl prokazan. Stanoveni Uhrady pfipravku pro obecnou
populaci pacientl vsak neni Zadatelem pozadovano.

Zadatel pozaduje Uhradu (v kombinaci s inhibitory fosfodiesterazy 5) vyhradné pro skupinu pacientd, u kterych
nebyla odpovéd na monoterapii dostatecnd, a u nichZ Iécba bosentanem a ambrisentanem nebyla tolerovana,
pro kterou nebyly doloZzeny dostatecné dikazy o klinickém prinosu. Charakteristika pacienta vhodného k terapii
pripravkem (macitentan), u kterého zaroven neni vhodné pouZit bosentan a ambrisentan z divodu jejich
nesnasenlivosti, véetné miry jeho klinického pfinosu oproti dostupné terapii (analoga prostacyklinu) je vsak
naddle zatiZena vysokou mirou nejistoty.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii, které predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni doporucené postupy k terapii plicni arteridlni hypertenze.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a léCivy pripravek nebude z prostredk
verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Gcastnik( Fizeni (farmaceuticka spolecnost
nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni
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Lécivy pripravek
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: macitentan p.o.

ATC: CO2KX04

Lécivy pripravek / PZLU: OPSUMIT 10MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Plicni arteridlni hypertenze.

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé odborného posouzeni dospél k zavéru, 7e dostupna evidence, kterou predstavuji vystupy
predloZenych studii a metaanalyz, prokazuje klinicky pfinos macitentanu pro obecnou populaci pacientd s PAH.
Stanoveni Uhrady pripravku pro obecnou populaci pacientl vsak neni Zadatelem poZadovano.

Zadatel poZaduje Ghradu (v kombinaci s inhibitory fosfodiesterazy 5) vyhradné pro skupinu pacientd, u kterych
nebyla odpovéd na monoterapii dostatecnd, a u nichz lé¢ba bosentanem a ambrisentanem nebyla tolerovana,
pro kterou nebyly doloZzeny dostatecné dikazy o klinickém prinosu. Predlozené podklady dostatecné
neprokazaly ucinnost a bezpecnost macitentanu (pro Zadatelem poZadovanou populaci pacientd, tj.
v kombinované terapii s inhibitorem fosofodieserazy 5 u pacientd, u nichz nebyla odpovéd na Iécbu timto
pfipravkem dostatecna a nebyla u nich tolerovana Iécba bosentanem a ambrisentanem).

Ustav proto navrhuje pripravku nepfiznat Ghradu, nebot predmétny lécivy pripravek nema pro 7adatelem
navrZenou skupinu pacientl dostatecné dikazy o terapeutické uUcinnosti (pro Ucely stanoveni Ghrady ze
zdravotniho pojisténi).

Sohledem na vySe uvedené je hodnoceni farmakoekonomickych analyz predlozenych Zadatelem
bezpredmétné.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen vramci Zadatelem navrZené skupiny pacientl jako nezaménitelny s zadnou
referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné (pfipravek pro vzacna onemocnéni).

Kéd Nazev lécivého Doblnék nazvu Maximalni cena Maximalni cena pro kone¢ného
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (K¢) spotiebitele / baleni (K¢)
0194756 OPSUMIT 10MG TBL FLM 30 49 876,44 56 905,17
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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