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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS143841/2021, datum: 8. 3. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Kesimpta (obsahujici é¢ivou latku ofatumumab) je uréeny k 1é¢bé pacientt s relabujici-remitentni
roztrousenou sklerézou (dale jen ,,RRRS“) s invaliditou nepresahujici skore 5,5 EDSS:

a) se znamkami nepftiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory lé¢bé nejméné jednim lékem 1.
linie k rozvoji alesponi jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu

b) s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a |éceny relaps v pfedchozim roce nebo 2 dokumentované a
lé¢ené relapsy v predchozich 2 letech) a svyznamnou aktivitou na MRI (pfitomnost T1 Gd+ léze a/nebo
infrateritorialni 1éze a/nebo spinalni léze).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pfipravek”) KESIMPTA byl zhodnocen jako srovnatelné Gcinny s dostupnou terapii
ocrelizumabem (LP OCREVUS).

V pribéhu fizeni bylo prokazano, Ze pripravek KESIMPTA je ve srovnani se srovnatelné ucinnym pripravkem
OCREVUS také srovnatelné nakladny, a tudiz byla prokazana nakladova efektivita. Uhrada p¥ipravku nepovede
k navyseni finanéniho dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v obou indikacich pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku Kesimpta do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii roztrousené sklerézy a stanovisko Ceské neurologické
spole¢nosti CLS JEP ze dne 10. 8. 2021.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni prizndna dhrada, pokud Zzadny z ucastnikl fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS143841/2021

s 7 v

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Novartis Ireland Limited
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Zastupce: Novartis s. r. o.

Léciva latka a cesta poddani: ofatumumab, subkutdnni podani

ATC: LO4AAS52

Lécivy pripravek: KESIMPTA 20MG INJ SOL PEP 1X0,4ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Novartis Ireland Limited, Vista Building, ElIm Park, Merrion
Road, Dublin 4, Irsko

Posuzovana indikace

Je zadano o pfiznani Uhrady pro pacienty s RRRS:

a) se znamkami nepftiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory 1é¢bé nejméné jednim lékem 1.
linie k rozvoji alespon jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu.

b) s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a |éCeny relaps v pfedchozim roce nebo 2 dokumentované a
lé¢ené relapsy v pfedchozich 2 letech) a svyznamnou aktivitou na MRI (pfitomnost T1 Gd+ léze a/nebo
infrateritorialni 1éze a/nebo spinalni léze).

Stanovisko k zadosti

Na zdkladé vysledk( studii faze Ill Ustav posoudil lé¢bu ofatumumabem jako U&inné&jsi terapii ve srovndni
s |éCivymi pfipravky 1. linie imunomodulacni terapie (tj. interferon beta, peginterferon beta, glatiramer acetat,
teriflunomid). Na zakladé shromazdénych podkladd Ustav posoudil predmétnou terapii pro cilovou populaci
jako srovnatelné Gcinnou s lécbou ocrelizumabem. Vzhledem k nedostatku klinickych dat Ustav nemohl
dostatecné porovnat ucinnost ofatumumabu v IéCbé cilové subpopulace oproti dalSim IéCivym latkam 2. linie
imunomodulacni terapie, zejména natalizumabu, alemtuzumabu a kladribinu.

Ustavu je z Gfedni ¢innosti zndmo, Ze naklady na srovnatelné Gcinnou terapii LP OCREVUS jsou ovlivnény
cenovymi ujednanimi o limitaci nakladd.

Na zdkladé predlozenych smluv mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami lze
konstatovat, Ze cenova ujednani na predmétny pripravek KESIMPTA v indikaci |écba pacientli s RRRS se
znamkami nepftiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory 1é¢bé nejméné jednim Iékem prvni linie
k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu zajisti dosazeni srovnatelnych naklad
s pripravkem OCREVUS 300MG INF CNC SOL 1X10ML, jaké jsou redlné uplatiovdny na lécbu pacient(
v posuzované indikaci, proto je mozné povazovat ndkladovou efektivitu posuzovaného pfipravku KESIMPTA
v hodnocené indikaci za prokdzanou a dopad na rozpocet za neutralni.

Pro indikaci Ié¢ba pacientl s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a lé¢eny relaps v pfedchozim roce nebo
2 dokumentované a lécené relapsy v predchozich 2 letech) a s vyznamnou aktivitou na MRI (pfitomnost T1 Gd+
léze a/nebo infrateritoridlni léze a/nebo spindlni Iéze) Ustav uvadi, Ze p¥i zohlednéni navrieného cenového
ujednani na hodnoceny pfipravek a vy$e naklad( na ocrelizumab, které jsou Ustavu znamy z Gfedni &innosti, a
vzhledem k predloZzenym smlouvdm, je moZné hodnocenou intervenci povaZzovat za nakladové efektivni, resp.
s neutralnim dopadem na rozpocet.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU
Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny se Zadnou referen¢ni skupinou.

K lécivému pripravku byla identifikovdna srovnatelné ucinna lé¢ba ocrelizumabem.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro

B Nazev o .
Kaéd e L. Maximalni cena konec¢ného
. lécivého Doplnék nazvu B Lo .. i
SUKL N vyrobce / baleni (K¢) spotiebitele / baleni
pfipravku .
(Ke€)
0250537 KESIMPTA 20MG INJ SOL PEP 1X0,4ML 29 568,24 34 119,37

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
0,6667 mg/den (20 mg 1x za mésic)

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni Uhrada se odviji od ceny vyrobce zjisténé v Ceské republice.

Navrh Stanovisko .

. . - Uhrada pro

Nazev Zadatele: Ustavu: koneéného

Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova v oy
. . . spotiebitele
pripravku thrada / uhrada / / baleni (K)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0250537 | KESIMPTA 20MG INJ SOL PEP 1X0,4ML 35570,73 29 568,24 34 119,37

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

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

a) seznamkaminepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory [écbé nejméné jednim Iékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.
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b) s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a IéCeny relaps v predchozim roce nebo 2 dokumentované a
|éCené relapsy v predchozich 2 letech) a zaroven s vyznamnym nalezem na MRI (pfitomnost T1 Gd+ léze
a/nebo infratentoridlni 1éze a/nebo spinaini l1éze).

Pti intoleranci, nezadoucich Ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této |éCivé latky je moZné pacienta prevést

na léCbu jinou Iécivou latkou druhé linie IéCby RRRS.

Lécba ofatumumabem neni dédle hrazena, pokud pacient neodpovidd na Iécbu napfiklad pfi dvou tézkych
relapsech za rok nebo pfi trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvySeni EDSS béhem 12 mésicU
mimo ataku o 1, pokud predchozi EDSS bylo 4,5 a vice, nebo pfi ztraté schopnosti chlize, tedy dosazeni hodnoty
EDSS nad 6,5).
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