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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS343110/2021, datum: 20. 6. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PERGOVERIS (obsahujici fixni kombinaci lIéCivych latek follitropinum alfa (FSH) a lutropinum alfa (LH))
je urceny k 1écbé pacientek ke stimulaci vyvoje folikulG u dospélych Zen, které podstupuji umélé oplodnéni.

Je pozadovano odstranéni podminky endogenni hladiny LH v séru nizsi nez 1,2 IU/I pro Ghradu pfipravku.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) PERGOVERIS je indikovan u pacientek s nedostatecnosti FSH a LH zjisténé
pfi asistované reprodukci. Je alternativou dostupné terapie monokomponentnimi pfipravky s obsahem FSH a
LH. V pfedmétném spravnim fizeni bylo prokazano, Ze indikace ptipravku PERGOVERIS pro definovanou skupinu
pacientek neni vhodné omezovat pouze pro pacientky s endogenni hladinou LH v séru nizsi nez 1,2 1U/I.

Pripravek je stejné nakladny jako dostupna hrazena standardni |écba |éCivymi pfipravky s obsahem FSH a LH.
Zména podminek Uhrady ptipravku spocivajici v odstranéni hodnoty LH v séru neovlivni nakladovou efektivitu
tohoto pripravku. Uvedena zména podminek Uhrady predstavuje dle shromazdénych podklad( akceptovatelny
finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje podminky Ghrady zménit.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty pfitomnosti pfipravku PERGOVERIS v systému Ghrad v kontextu
navrhované zmény. Zohlednil odborné podklady a dale farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktualni vyjadieni
Ceské gynekologické a porodnické spoleénosti CLS JEP pro fe$enou terapeutickou oblast.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku PERGOVERIS budou v dalsi fazi spravniho fizeni zménény podminky Uhrady, pokud Zadny
z Uéastnik( fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS343110/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Merck Europe B.V.
Zastupce: Merck spol s.r.o

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace follitropinum alfa a lutropinum alfa, prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

ATC: GO3GA30

Lécivy pripravek: PERGOVERIS (3001U+1501U)/0,48ML INJ SOL 1X0,48ML+5J; kod SUKL 0222186, PERGOVERIS
(4501U+2251U)/0,72ML INJ SOL 1X0,72ML+7J, kéd SUKL 0222187; PERGOVERIS (9001U+4501U)/1,44ML INJ SOL
1X1,44ML+14), kéd SUKL 0222188

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Merck Europe B.V.

Posuzovana indikace

Stimulace vyvoje folikuld u Zen s vaZznou nedostatecnosti FSH a LH v rdmci asistované reprodukce.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal navrh G&astnika Fizeni o zménu podminek Ghrady spocivajici v odstranéni limitu pro hladinu
endogenniho LH za klinicky opodstatnény. Jeho relevantnost byla potvrzena odbornymi podklady (napf. ESHRE,
NICE, doporuceni Huirne, Bosch) i aktudlnim stanoviskem Ceské gynekologické a porodnické spole¢nosti CLS
JEP.

Na zakladé zhodnoceni odbornych podkladll I1ze ocekavat, ze odstranénim limitu pro hladinu endogenniho LH
nedojde ke zméné pfinosl a nakladl pripravku PERGOVERIS u cilové skupiny pacientek. Nakladova efektivita
tak zGstane zachovana.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pripravku PERGOVERIS pfi odstranéni podminky ,(endogenni hladina LH
vséru <1,2 IU/I)” ze stavajicich podminek uhrady, vindikaci stimulace vyvoje folikuld u Zen svaznou
nedostatecnosti FSH a LH odhaduje 3 675 IéCenych (175 novych) pacientek a ukazuje vysledek ve vysi 4,5 milion(
K& ro¢né v nésledujicich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ustav povazuje za akceptovatelny.

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

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Zména maximalni cena neni pfedmétem tohoto spravniho Fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Nestanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Uhrada pripravku (fixni kombinace FSH a LH) byla stanovena souc¢tem tGhrad za ODTD pfisluinych samostatné
hrazenych lécivych latek.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro e
. . . . . Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: konecného e,
Kéd e “ iy . . ‘ I maximalni
. lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele ,
SUKL v " " . uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada/ | / baleni (K¢) baleni (K&)
baleni (K¢) | baleni (Kc)
(3001U+1501U)/0,48ML
0222186 | PERGOVERIS INJ SOL 1X0,48ML+5) 2 596,92 2 596,92 3438,08 3438,08
(4501U+2251U)/0,72ML
0222187 | PERGOVERIS INJ SOL 1X0,72ML+7) 3 895,37 3 895,37 5157,12 5157,12
(9001U+4501U)/1,44ML
0222188 | PERGOVERIS INJ SOL 1X1,44ML+14) 7 790,75 7 790,75 10 314,22 10 314,22
Podminky uhrady

Jsou zménény nasledovné:

S

P: Kombinace folitropinu alfa a lutropinu alfa je hrazena ke stimulaci vyvoje folikulll u Zen s vainou
nedostatecnosti FSH a LH. V ramci asistované reprodukce je hrazena v mnoiZstvi potfebném k zabezpeceni
vykon( asistované reprodukce dle aktualné platné legislativy.
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