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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS263159/2022, datum: 18. 4. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek EVENITY (obsahujici 1écivou latku romosozumab) je urceny k Iécbé postmenopauzalnich pacientek
s téZkou osteopordzou ve vysokém riziku opakovanych zlomenin.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) EVENITY pfedstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientek s tézkou osteopordzou oproti dostupné terapii bisfosfonaty nebo denosumabem. Ptipravek ma
potencial sniZit riziko zlomeniny.

Pripravek je vyznamné ndakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni |écba bisfosfonaty nebo denosumabem.
PredloZené analyzy neprokazaly, Ze vyssSi ndklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssSimi prinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié&bu. ZaFazeni pfipravku do systému
Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto z diivodu neprokazané ndakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku EVENITY do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy kterapii tézké osteopordzy a vyjadreni ceskych odbornych spolecnosti, zejména
Spoleénosti pro metabolickd onemocnéni skeletu CLS JEP, Ceské revmatologické spole¢nosti CLS JEP a Ceské
endokrinologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku EVENITY nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada a |éCivy pfipravek nebude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS263159/2022

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: UCB Pharma S.A.

Zastupce: Amgen s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: romosozumab, subkutanni podani

ATC: M05BX06

Lécivy pripravek: EVENITY, 105MG INJ SOL 2X1,17ML, kéd SUKL 0238847
Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma SA, Brusel

Posuzovana indikace

Lécba tézké osteopordzy u postmenopauzalnich Zen s vysokym rizikem opakovanych zlomenin

Stanovisko k zZadosti

LP EVENITY s obsahem romosozumabu disponuje dostatecnymi odbornymi dikazy o terapeutické ucinnosti.
Terapeuticky rezim zahrnujici 12meési¢ni poddvani romosozumabu ndsledovany antiosteoresorptivem
(bisfosfonaty, denosumab) pfinasi u cilové populace postmenopauzalnich pacientek ve vysokém riziku zlomenin
vyznamné snizeni rizika zejména vertebralnich zlomenin. U dalsich typd zlomenin dostupné podklady naznacuji
podstatné snizeni rizika oproti bisfosfonatlim (a srovnatelné snizeni rizika oproti denosumabu). Ustav povazuje
klinicky pfinos |écby timto pfipravkem za prokazany.

Zakladni scéndr analyzy ndkladové efektivity IéCivého pripravku EVENITY v sekvenci s antiresorptivem ve
srovnani s komparatorem alendronat nebo denosumab ukazuje ICER ve vysi 1,34 milion KE/QALY ve srovnani
s alendronatem a 1,32 miliond K¢ ve srovndni s denosumabem. Lécivy pripravek tak nelze povaZovat za
nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 215-1 290 IéCenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 29,3-175,5
miliond K& v prvnich péti letech. Ustav konstatuje, 7¢ mu nejsou zndmy skuteénosti, které by vedly
k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci ndkladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
6,8994 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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