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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS343799/2021, datum: 14. 6. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VUMERITY (obsahujici 1écivou latku diroximel-fumarat) je uréeny k lécbé pacientd s relabujici-
remitentni roztrousenou sklerézou (dale jen ,RRRS”) s invaliditou nepresahuijici skére 5,0 EDSS:
1a) se zndmkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory Iécbé nejméné jednim
Iékem prvni linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.
1b) nebo u pacientl s rychle progredujici zavaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v
jednom roce a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytavajicich |ézi na MRI mozku nebo
zvySeni objemu T2 |ézi ve srovnani s predchozi MRI.
2) pokud je pritomna vysoka aktivita choroby (2 dokumentované a léené relapsy za 2 roky).

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) VUMERITY byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné
ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v 1é¢bé) s dostupnou terapii pripravkem TECFIDERA s obsahem Iécivé latky
dimethyl-fumarat.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku VUMERITY do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici pripravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii RS.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku VUMERITY bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada v 1écbé pacient(:

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

- srychle progredujici zavaznou formou RS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom roce a soucasné
vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytdavajicich |ézi na MRI mozku nebo zvyseni objemu T2 lézi ve srovnani
s predchozi MR,

- s vysokou aktivitou choroby (2 dokumentované a lé¢ené relapsy za 2 roky),

pokud Zadny z Uéastnik( Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS343799/2021

LécCivy pripravek
Zadatel: Biogen Netherlands B.V.
Zastupce: Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: diroximel-fumarat p.o.
ATC: LO4AX09

Lécivy ptipravek: VUMERITY 231MG CPS ETD 120
Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V.

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (dale jen ,,RRRS“) s invaliditou nepfesahujici
skére 5,0 EDSS:

1a) se zndmkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory 1é¢bé nejméné jednim Iékem prvni
linie k rozvoji alesponi jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu.

1b) nebo u pacientd s rychle progredujici zavaznou formou RRRS, kteti 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 pfedchozi MRI.

2) pokud je pfitomna vysoka aktivita choroby (2 dokumentované a lé¢ené relapsy za 2 roky).

Stanovisko k zadosti

Diroximel-fumarat a dimethyl-fumarat se po peroralnim podani metabolizuji na stejny aktivni metabolit -
monomethyl-fumarat. Farmakokinetické hodnoceni prokazalo, Ze expozice monomethyl-fumaratu po
peroralnim podani 462 mg diroximel-fumaratu a 240 mg dimethyl-fumaratu u dospélych je bioekvivalentni,
proto se ocekdava, Ze posuzovand lécba bude poskytovat podobny celkovy profil U¢innosti a bezpecnosti jako
terapie dimethyl-fumaratem (LP TECFIDERA).

Ustav stanovil Ghradu LP VUMERITY ve vy3i zékladni Ghrady LP TECFIDERA, ktera byla pravomocné stanovena
v ramci hloubkové revize systému Uhrad. Oba pfipravky jsou tak srovnatelné nakladné.

Ustavu nebyly predlozieny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a viemi zdravotnimi
pojistovnami zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako zaménitelny s léCivou latkou dimethyl-fumarat a zarazeny do skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem lécivé latky prekurzory monomethyl-fumaratu
urcené k |é¢bé roztrousené sklerdzy.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
K’éd Nazev lécivého Doplnék nézvu Maximalni cena konecného
SUKL pfipravku vyrobce / baleni (K¢) | spotiebitele / baleni
(K<)
0255276 VUMERITY 231MG CPS ETD 120 21 279,47 24 819,37

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
924 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni dhrada je stanovena podle zakladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému Uhrad lécivych
pfipravkd s obsahem dimethyl-fumaratu.

N&vrh Stanovisko Uhrada pro
Kéd Nazev lé&ivého o Zadatele: Ustavu: koneéného
SUKL pripravku Doplinék nazvu jadrova uhrada | jadrové uhrada | spotFebitele /
/ baleni (K&) / baleni (Kg) baleni (K¢)
0255276 | VUMERITY 231MG CPS ETD 120 20 750,74 20 750,74 24 293,54
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Diroximel-fumarat je hrazen u pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s invaliditou
nepresahujici skére 5,0 EDSS:

1a) se zndmkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory Ié¢bé nejméné jednim Iékem prvni
linie k rozvoji alesponi jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu.

1b) nebo u pacientl 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 lézi ve srovnani s predchozi MRI. Pfi intoleranci, nezadoucich Ucincich nebo nedostateéné ucinnosti této
[éCivé latky je moZné pacienta prevést na lé¢bu jinou léCivou latkou druhé linie 1é¢by RRRS.

2) pokud je pfitomna vysoka aktivita choroby (2 dokumentované a lécené relapsy za 2 roky). Pfi intoleranci,
nezadoucich ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této léCivé latky je mozné pacienta prevést na Iécbu jinou
[é¢ivou latkou prvni linie |1é¢by RRRS.
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Lécba diroximel-fumaratem u vsech skupin pacientll je ukonéena pfi vyskytu zdvaznych infekci az do okamziku
vyfeseni téchto infekci. Pokud pacient neodpovidd na lécbu, napfiklad trvalou progresi v Expanded Disability
Status Scale mimo ataku (zvyseni EDSS o 1 stupen béhem 12 mésicd, je-li pfedchozi EDSS 4,5 a vice nebo 0 1,5
stupné, je-li predchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2 tézké ataky za rok i pti terapii diroximel-fumaratem,

neni lé¢ba nadale hrazena z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi.
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