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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS286301/2021, datum: 21. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravky PONVORY (obsahujici l1éCivou latku ponesimod) je urceny k IéCbé pacientl s relabujici remitentni
roztrousenou sklerézou (dale jen ,RRRS“) s aktivnim onemocnénim definovanym klinickymi (alespon 1
dokumentovany relaps v pfedchozim roce nebo alespon 2 relapsy v pfedchozich 2 letech) nebo zobrazovacimi
metodami (pfitomnost nejméné jedné Gd+ Iéze na MRI bez ohledu na pocet relapst) a invaliditou nepresahuijici
EDSS 5,5.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) PONVORY byl zhodnocen jako srovnatelné ucinny s dostupnou terapii
dimethyl fumaratem (dale jen ,,DMF“, LP TECFIDERA) a nadto predstavuje pfidanou hodnotu u pacientl s RRRS
s aktivni formou choroby definovanou jako 1 dokumentovany a Iééeny relaps v pfedchozim roce oproti stavu
bez lécby. Pripravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné symptomy, zejména rocni vyskyt relapsu. Pro
|éCbu pacientll s pfitomnosti Gd+ |éze bez vyskytu atak nebyla predloZzena klinicka data o Ucinnosti pripravku.

V indikaci terapie RRRS u populace pacientl se 2 atakami/2 roky je pfipravek PONVORY srovnatelné ucinny a
stejné nakladny jako pfipravky s obsahem DMF (LP TECFIDERA). Proto Ustav pFipravek posoudil jako nakladové
efektivni 1écbu. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje neutrdlni finanéni dopad na prostfedky
verejného zdravotniho pojisténi.

Pripravek PONVORY je v indikaci terapie RRRS u populace pacientl s 1 atakou/rok vyznamné nakladnéjsi nez
stav bez aktivni terapie. PfedloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mirte vyvazeny
vy$simi pFinosy pro pacienty. Proto Ustav p¥ipravek posoudil jako nakladové efektivni 1é¢bu. Zafazenf pfipravku
do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dakaz( akceptovatelny financni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi v kontextu daného onemocnéni.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni pro pacienty s RRRS s vysokou aktivitou choroby definovanou jako 1
dokumentovany a léceny relaps v predchozim roce nebo 2 dokumentované a |écené relapsy v predchozich 2
letech a navrhuje Uhradu pfiznat. V [é¢bé pacientl s pritomnosti Gd+ léze bez vyskytu atak navrhuje Ustav
Uhradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku PONVORY do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii roztrousené sklerdzy.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Ptipravku PONVORY bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Gcéastnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS286301/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské Gcely a Zadatel

Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ponesimod, peroralni

ATC: LO4AAS0

Lécivy pripravek: PONVORY 2+43+4+45+6+7+8+9+10MG TBL FLM 2+2+2+1+1+1+1+1+3, PONVORY 20MG
TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Janssen-Cilag International N.V.

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s RRRS s aktivnim onemocnénim definovanym klinickymi (alespori 1 dokumentovany relaps
v predchozim roce nebo alespon 2 relapsy v pfedchozich 2 letech) nebo zobrazovacimi metodami (pfitomnost
nejméné jedné Gd+ léze na MRI bez ohledu na pocet relapsu).

Stanovisko k zadosti

Na zakladé predlozenych klinickych dat Ustav posoudil 1é&bu ponesimodem u pacientl s RRRS s aktivnim
onemocnénim s alespon 1 dokumentovanym relapsem v predchozim roce nebo alespon 2 relapsy v pfedchozich
2 letech jako Ucinnéjsi terapii zejména na parametry sniZeni ro¢niho vyskytu relapst oprotiléébé lécivymi
pfipravky s obsahem interferonu beta, glatiramer acetatu, teriflunomidu a postupem bez 1écby. Pro lécbu
pacientl s pfitomnosti Gd+ léze bez vyskytu atak nebyla predloZena klinicka data o Ucinnosti pfipravku.

V indikaci terapie RRRS u populace pacientl se 2 atakami/2 roky je pfipravek PONVORY srovnatelné uéinny a
stejné nakladny jako pfipravky s obsahem DMF (LP TECFIDERA). Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové
efektivni lécbu. Zarazeni pfipravku do systému lhrad v uvedené indikaci predstavuje neutralni financni
dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustavem preferovany zakladni scénaF na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pfipravku
PONVORY v indikaci terapie RRRS u populace pacientd DMD-naivnich s RRRS s 1 atakou/rok ve srovnani
s placebem ukazuje ICER (pomér ndklad( a pfinost) ve vysi 842 632 KE/QALY. Lécivy pripravek tak lze
povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku PONVORY v indikaci terapie RRRS u populace pacientdi DMD-
naivnich s 1 atakou/rok odhaduje 115 aZ 648 léfenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 34,1 az
191,7 miliond K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet v uvedené indikaci Ize s ohledem na
shromaidéné dlukazy povaZovat za akceptovatelny.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lécivému pripravku byla identifikovana srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie, a to Iécba DMF (LP
TECFIDERA).

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro

K’éd Nazev Iét":ivéhq Dopln&k nézvu Maximalni cena konecného
SUKL pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (KE) | spotfebitele / baleni

(K<)
2+3+445+6+7+8+9+10MG
0255074 PONVORY TBL FLM 18 844,85 22 087,72
24242+41+1+1+1+143
0255075 PONVORY 20MG TBL FLM 28 37 689,70 43 231,64

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
20 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni Uhrada se odviji od dennich nakladl srovnatelné ucinné terapie skupiny s obsahem l|écivé latky DMF
(LP TECFIDERA).

L Navrh Stanovisk .
Nazev . P Uhrada pro
. fve s Zadatele: o Ustavu: . .
Kod lécivého o .y , .. , konecného
. . Doplinék nazvu jadrova jadrova ..
SUKL pripravku/P . . spotiebitele
210 uhrada / uhrada / / baleni (K)
baleni (K¢) baleni (K¢)
2+3+4+45+6+7+8+9+10
0255074 | PONVORY MG TBL FLM 18 844,86 9 683,68 11 004,97
2+2+2+1+1+1+1+1+3
0255075 | PONVORY | 20MG TBL FLM 28 38117,03 19 367,35 22 673,97
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Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Ponesimod je hrazen u dospélych pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s invaliditou
nepresahujici skére 5,0 EDSS, pokud je pfitomnd vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a |éceny relaps
v predchozim roce nebo 2 dokumentované a lé¢ené relapsy za 2 roky). Pfiintoleranci nebo nezadoucich ucincich
této lécivé latky je moiné pacienta prevést na léCbu jinou léCivou latkou prvni linie |é¢by RRRS. Lécba
ponesimodem u vsech skupin pacientll je ukoncena pfi vyskytu zdvaznych infekci az do okamziku vyreseni
téchto infekci. Pokud pacient neodpovidd na |écbu, napftiklad trvalou progresi v Expanded Disability Status Scale
mimo ataku (zvyseni EDSS o 1 stupen béhem 12 mésicQ, je-li predchozi EDSS 4,5 a vice nebo o 1,5 stupné, je-li
predchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2 tézké ataky za rok i pfi terapii ponesimodem, neni Ié¢ba nadale
hrazena z prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi.
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