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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS74677/2022, datum: 4. 8. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SPRAVATO (obsahujici Iécivou latku esketamin) je uréeny v kombinaci se selektivnimi inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI) k Ié¢bé dospélych pacient( do 65 let véku s depresivni poruchou rezistentni na |éCbu, bez
psychotickych pfiznak(l, u nichz neni dostatecna lécebna odpovéd na optimalizované davky nejméné dvou
raznych antidepresiv v soucasné depresivni epizodé (pti celkovém trvani |écby minimalné 6-8 tydn().

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) SPRAVATO predstavuje pfidanou hodnotu u dospélych pacientll ve véku
do 65 let s rezistentni depresi bez dostatecné |écebné odpovédi na optimalizované davky nejméné dvou
antidepresiv. Pfipravek ma dle dostupnych podkladl potencidl u cilové populace dosahnout terapeutické
odpovédi (tj. snizeni na Skdle pro hodnoceni deprese Montgomery-Asberg Depression Rating Scale dale jen
»MADRS” < 50 %) nebo remise (MADRS < 12). Podklady o klinickém ptinosu ptipravku jsou zatizeny urcitou
mirou nejistoty, kterou lze pro Gcely stanoveni Uhrady pfipravku akceptovat.

U pripravku SPRAVATO nelze zhodnotit pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny dospélych
pacientl do 65 let véku s depresivni poruchou rezistentni na Iécbu, bez psychotickych pfiznak(, u nichz neni
dostatecnd |écebna odpovéd na optimalizované davky nejméné dvou rlznych antidepresiv v soucasné
depresivni epizodé oproti dostupné terapii - kombinace/augmentace antidepresivy s riznymi mechanismy
ucinku nebo augmentace antipsychotiky.

Vzhledem k nejistotam a limitacim ddkazi o komparativni G&innosti ptipravku Ustav predlozené
farmakoekonomické analyzy neposuzoval.

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 SPRAVATO do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii deprese rezistentni na farmakologickou lé¢bu i
dostupna vyjadieni ¢eské odborné spoleénosti (Ceské psychiatrické spole¢nosti Ceské lékarské spolecnosti J.E.
Purkyné).

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku SPRAVATO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a léCivy pripravek nebude
z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z GUcastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS74677/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: esketamin nosni sprej

ATC: NO6AX27

Lécivy pripravek: SPRAVATO 28MG NAS SPRSOL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Janssen-Cilag International N.V., IC: 460607459,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi

Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o., IC: 27146928, Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice

Posuzovana indikace

Deprese rezistentni na farmakologickou Iécbu je deprese s nedostatecnou odpovédi na adekvatni [é¢bu dvéma
antidepresivy z rliznych farmakologickych skupin, poddvanych v Gcinné terapeutické ddvce po dostate¢nou
dobu (6-8 tydn, resp. 4-6 tydn(l) v dané depresivni epizodé.

Stanovisko k zadosti

Terapeuticka ucinnost a bezpec¢nost esketaminu v kombinaci se SSRI/SNRI v terapii dospélych pacientt ve véku
do 65 let s rezistentni depresi bez dostate¢né |écebné odpovédi na optimalizované davky nejméné dvou AD je
prokdzana ve studiich TRANSFORM-2 a SUSTAIN-1. U cilové populace je dolozena vys$si ucinnost |écby
esketaminem oproti placebu, nicméné klinickd data jsou limitovdna zejména s ohledem na kratkou dobu
sledovani v registracnich studii TRANSFORM-2.

Ustav uvadi, Zze na zakladé predloZenych dat nelze dostateéné vyhodnotit pfinos hodnocené terapie oproti
dostupné terapii — kombinace/augmentace antidepresivy s rliznymi mechanismy uéinku nebo augmentace
antipsychotiky a v soucasné dobé nejsou splnény podminky pro stanoveni trvalé uhrady lé¢ivému p¥ipravku
SPRAVATO.

Vzhledem kvySe uvedenému je hodnoceni Zadatelem predlozenych farmakoekonomickych analyz
bezpfedmétné.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K l1é¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
8,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.
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