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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS243364/2022, datum: 18. 4. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TECFIDERA (obsahujici lécivou latku dimethyl fumarat) je uréeny k |écbé pacientl s relabujici-
remitentni roztrousenou sklerézou (dale jen ,RRRS”). V pfedmétném fizeni je Zddano o rozsifeni podminek
Uhrady pro pacienty svysokou aktivitou choroby definovanou jako 1 dokumentovany a |éfeny relaps v
predchozim roce.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) TECFIDERA byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné
ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v [écbé) s dostupnou terapii pripravkem VUMERITY s obsahem |écivé latky
diroximel fumardt a srovnatelné ucinny s dostupnou terapii ponesimodem (LP PONVORY) a ozanimodem (LP
ZEPOSIA).

Pripravek je stejné nakladny jako dostupna hrazena terapeuticky zaménitelna standardni Iécba LP VUMERITY a
méné nakladny ne srovnatelné G¢inna terapie LP PONVORY a LP ZEPOSIA. Proto Ustav piipravek posoudil jako
nakladové efektivni |écbu. Zarazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl
akceptovatelny finan¢ni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku TECFIDERA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a analyzy dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceuticka spolec¢nost
uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii RS a stanoviska
Spole¢nosti détské neurologie CLS JEP a Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TECFIDERA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada v [é¢bé pacientl s vysokou
aktivitou choroby definovanou jako 1 dokumentovany a |éCeny relaps v predchozim roce, pokud Zadny
z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS243364/2022

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

Léciva latka a cesta podani: dimethyl fumarat p.o.

ATC: LO4AX07

Lécivy pripravek: TECFIDERA 120MG CPS ETD 14, TECFIDERA 240MG CPS ETD 56
Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V.

Posuzovana indikace

Lécba pacient( s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou s vysokou aktivitou choroby definovanou jako 1
dokumentovany a |é¢eny relaps v predchozim roce.

Stanovisko k zadosti

Ustav posoudil hodnocenou intervenci jako terapii v zasadé terapeuticky zaménitelnou s obdobnou nebo
blizkou Gc¢innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim s 1écbou diroximel fumaratem (LP VUMERITY).
Ustav posoudil hodnocenou intervenci v 1é¢bé pacientd s RRRS s aktivnim onemocnénim jako srovnatelné
ucinnou v parametru snizeni ro¢niho vyskytu relapst oproti Ié¢bé ponesimodem (LP PONVORY) a ozanimodem
(LP ZEPOSIA). Posuzovany pripravek TECFIDERA je registrovan také v 1écbé pediatrickych pacientl, pficemz
Ustav vyhodnotil postaveni dimethyl fumaratu v 1é¢bé& RRRS u dospélych a pediatrickych pacientd ve véku > 13
let jako obdobné. Na zadkladé dostupnych klinickych dat a odbornych stanovisek Spolecnosti détské neurologie
CLS JEP a Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP Ustav posoudil prfinosy lééby dimethyl fumardtu u obou
vékovych skupin jako srovnatelné.

evvys

Ustav stanovuje predmétnému LP TECFIDERA niz$i hradu, ne? plati pro srovnatelné Gcinnou terapii LP
PONVORY a LP ZEPOSIA v pfedmétné indikaci. Vzhledem k vy$e uvedenému povazuje Ustav hodnocenou
intervenci LP TECFIDERA za nakladové efektivni.

Uhrada LP TECFIDERA je pozadovéana také pro pediatrickou populaci, a to nad rdmec podminek uhrady
srovnatelné ucéinné terapie LP PONVORY a LP ZEPOSIA. S ohledem na océekavatelné srovnatelné naklady a
pfinosy lé&bou LP TECFIDERA u dospélé a pediatrické populace povazuje Ustav ndkladovou efektivitu pro
pediatrickou populaci za prokdzanou. Analyza dopadu na rozpocet léCivého pfipravku TECFIDERA v indikaci
terapie RRRS u populace pacient(l ve véku 13-18 let odhaduje 2 aZ 10 IéCenych pacientl a ukazuje vysledek ve
vysi 0,5 az 2,4 miliona K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vyse uvedené
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 zaménitelny s lécivou latkou diroximel fumardt a zarazeny do skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( s obsahem I[écivé latky prekurzory monomethyl fumaratu
urcené k lécbé roztrousené sklerdzy.

K lécivému pripravku byla identifikovana srovnatelné Gcinna, a to ponesimod (LP PONVORY) a ozanimod (LP
ZEPOSIA).

Maximalni cena

Neni pfedmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
480 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni Uhrada je stanovena podle zakladni Uhrady fixované v rdmci zkracené revize systému uhrad lécivych
pfipravkd s obsahem dimethyl fumaratu.

Navrh . Stavajici
. Stanovisko . Ly
Zadatele: . Uhrada pro | vyse uhrady
. . fi o . Ustavu: v
Kad Nazev léCivého Doblnék nazvu jadrova 2drova konecného pro
SUKL pripravku/PzZLU P thrada / L!Jhrada/ spotiebitele | koneéného
baleni baleni (K&) / baleni (K&) | spotfebitele
(K¢) / baleni (K¢)
0194768 | TECFIDERA 120MG CPS ETD 14 2 420,92 1979,41 2 338,87 2 834,25
0194769 | TECFIDERA 240MG CPSETD 56 | 19367,35 | 15 835,27 18 710,97 22 673,97

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Dimethyl fumarat je hrazen u pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s invaliditou
nepresahujici skére 5,0 EDSS:
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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 pacient( s rychle progredujici zdvaznou 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 nedostatecné ucinnosti této
[éCivé latky je moZné pacienta prevést na lécbu jinou léCivou latkou druhé linie 1é¢by RRRS.

2) pokud je ptritomnd vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a |éceny relaps v pfedchozim roce nebo 2
dokumentované a lécené relapsy za 2 roky). Pfi intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostatec¢né ucinnosti
této lécivé latky je mozné pacienta prevést na IéCbu jinou IéCivou latkou prvni linie 1é¢by RRRS.

Lécba dimethyl fumaratem u vSech skupin pacientll je ukoncena 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 pfi terapii dimethyl fumaratem,
neni lé¢ba nadale hrazena z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi.
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