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SOUHRN K 1. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS24549/2023, datum: 12. 6. 2023

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek MAVENCLAD (obsahujici l1é¢ivou latku kladribin p.o.) je urceny k l|é¢bé pacientll svysoce
aktivni relabujici remitentni roztrousenou sklerézou (dale jen ,RRRS“). Zadatel pozaduje rozsifeni Uhrady
tohoto pfipravku u pacientl s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a léceny relaps v pfedchozim roce
nebo 2 dokumentované a léCené relapsy v pfedchozich 2 letech) a zaroveri s vyznamnym ndlezem na MRI.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) MAVENCLAD ma obdobné pfinosy u omezené a definované skupiny
pacientll s RRRS s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a léceny relaps v pfedchozim roce nebo 2
dokumentované a lécené relapsy v predchozich 2 letech) a zaroven s vyznamnym nalezem na MRI (pfitomnost
T1 Gd+ léze a/nebo infratentoridlni léze a/nebo spindlni léze) jako dostupna terapie okrelizumabem (LP
OCREVUS) a ofatumumabem (LP KESIMPTA).

Pripravek je srovnatelné ucinny a méné ndkladny neZ dostupna hrazena standardni Ié¢ba LP OCREVUS a LP
KESIMPTA. Zarfazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny
finan¢ni dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku MAVENCLAD do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii roztrou$ené sklerézy a stanoviska Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LécCivému pripravku MAVENCLAD bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada v Ié¢bé pacientd s RRRS
s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a léCeny relaps v predchozim roce nebo 2 dokumentované a lécené
relapsy v predchozich 2 letech) a zaroven svyznamnym ndlezem na MRI (pfitomnost T1 Gd+ léze a/nebo
infratentoridlni |éze a/nebo spinalni 1éze), pokud Zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo
zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS24549/2023

LéCivy pripravek a zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: kladribin p.o.

ATC: LO4AA40

Lécivy pripravek: MAVENCLAD 10 MG TBLNOB 1, MAVENCLAD 10 MG TBL NOB 4, MAVENCLAD 10 MG TBL NOB
6

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B.V., IC: 71283064, Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba pacientl s relabujici remitentni roztrousenou sklerézou (déle jen ,,RRRS”) s aktivni formou choroby (1
dokumentovany a léceny relaps v pfedchozim roce nebo 2 dokumentované a lécené relapsy v predchozich 2
letech) a zaroven s vyznamnym nalezem na MRI (pfitomnost T1 Gd+ léze a/nebo infratentoridini |éze a/nebo
spindlni léze).

Stanovisko k zadosti

Na zakladé vysledk( studie CLARITY byla prokazana klinicka ucinnost l1éCby p.o. kladribinem pro cilovou skupinu
pacientl nepredlééenych imunomodulacni Ié¢bou s diagndzou RRRS s vyskytem 1 relapsu v predchozim roce
nebo 2 relaps@ v predchozich 2 letech. Vzhledem ke stanovisku Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP ze dne
23. 4. 2023, ktera vidi pozici v [éCbé hodnocené intervence na Urovni okrelizumabu, resp. ofatumumabu, (tj.
indukéni strategie lé¢by), Ustav uzavird, e dle vysledkd nepfimych srovnani terapie kladribinem p.o. neukazuje
oproti okrelizumabu, resp. ofatumumabu, signifikantni rozdil v parametrech ucinnosti, tj. lze na zakladé
dostupnych dat vyhodnotit jejich uc¢innost jako srovnatelnou.

S ohledem na obdobné pfinosy predlozZil Zadatel analyzu typu CMA (analyza minimalizace nakladl). Lécivy
pfipravek MAVENCLAD lze povaZovat za ndkladové efektivni intervenci ve srovndni s komparatorem LP
OCREVUS, resp. LP KESIMPTA, nebot nepredstavuje vyssi celkové naklady pro systém verejného zdravotniho
pojisténi po zohlednéni redlnych naklad( na pfipravek OCREVUS, resp. KESIMPTA, znamych Ustavu z Ufedni
¢innosti.

Analyza dopadu na rozpocet IéCivého pripravku MAVENCLAD v posuzované indikaci odhaduje 187 az 933
IéCenych pacientl a ukazuje dopad ve vysi 23,8 miliont K¢ aZz usporu 163,9 milionl K¢ v prvnich péti letech.
Tento vysledek analyzy neni relevantni vzhledem k tomu, Ze ndklady na komparator LP OCREVUS, resp. LP
KESIMPTA, jsou ovlivnény uzavienym cenovym ujednanim. Nicméné dopad na rozpocet lze s ohledem na
shromazdéné podklady povaZovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gcinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni uhrada je stanovena podle zakladni uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad lécivych
pfipravkd s obsahem kladribinu p.o.

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro

Kléd Nazev léCivého Doplnék nézvu jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
SUKL pfipravku / baleni (Kg) uhrada / baleni | spotfebitele /

(K¢) baleni (K¢)

0222414 MAVENCLAD 10MG TBLNOB 1 36 896,26 36 896,26 41 554,90

0222415 MAVENCLAD 10MG TBL NOB 4 147 585,03 147 585,03 166 219,60

0222417 MAVENCLAD 10MG TBL NOB 6 221 377,55 221 377,55 249 329,41

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

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

a) se znamkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory l1é¢bé nejméné jednim Iékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu nebo k vyskytu 3 a vice novych nebo
zvétSenych T2 |ézi na MRI mozku v porovnani s pfedchozi MRI z doby ocekdvatelného plného Ucinku stavajici
[écby (optimalné 6 mésicl od pocatku stavajici |éCby)

b) s aktivni formou choroby (1 dokumentovana a lécend ataka v predchozim roce nebo 2 dokumentované a
|[éEené ataky v pfedchozich 2 letech) a zarover s vyznamnym ndlezem na MRI (pfitomnost T1 Gd+ |éze a/nebo
infratentoridlni 1éze a/nebo spindlni 1éze).
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Kladribin je v obou indikacich hrazen v rozsahu maximalné 2 rocnich lécebnych cykld. Po uplynuti 4 let od

zacatku terapie kladribinem jsou hrazeny maximalné dalsi 2 ro¢ni [écebné cykly u pacientl s dokumentovanou
aktivitou onemocnéni.

Pfi intoleranci, nezddoucich ucincich nebo nedostate¢né ucinnosti této IéCivé latky je moZné pacienta prevést
na léCbu jinou IéCivou latkou druhé linie IéCby RRRS.

Lécba kladribinem neni dale hrazena, pokud pacient neodpovida na lécbu, napfiklad pfi dvou téZkych relapsech
za rok nebo pfi trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvySeni EDSS béhem 12 mésici mimo ataku o
1, pokud predchozi EDSS bylo 4,5 a vice, nebo pfi ztraté schopnosti chlize, tedy dosazeni hodnoty EDSS nad 6,5).
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