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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS141838/2023, datum: 8. 12. 2023

Ustav uvadi, 7e lécivy piipravek PAXLOVID ma aktualné stanovenou maximalni cenu a vysi a podminky uhrady
na zakladé mimoradného opatieni obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi, a to do 31. 12. 2023.

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek PAXLOVID (obsahujici tablety s obsahem Iécivé latky nirmatrelvir a tablety s obsahem ritonaviru) je
uréeny k 1écbé dospélych pacientt s covid-19, ktefi nevyzaduji doplrikovou IéCbu kyslikem a u kterych je zvysené
riziko progrese do zdvazné formy onemocnéni covid-19.

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) PAXLOVID predstavuje pfidanou hodnotu u skupiny pacientd s mirnym
a stredné tézkym onemocnénim covid-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zavazného onemocnéni
s potfebou hospitalizace oproti standardni terapii (bez poufZiti antivirotik). Pripravek ma potencidl u téchto
pacientd snizit riziko hospitalizace pro covid-19 ¢i umrti. Oproti ostatnim antivirotikiim pouzivanym v soucasné
dobé u stejné populace pacientd, tzn. molnupiraviru a remdesiviru, Ize povazovat LP PAXLOVID za srovnatelné
ucinnou intervenci.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna standardni terapie (bez pouZiti antivirotik). Predlozené analyzy
prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vysSimi ptinosy pro pacienty, resp. byla
prokdzana nakladova efektivita oproti postupu bez pouziti antivirotik. Naklady na |écbu hodnocenym
pfipravkem ve srovnani s remdesivirem nejsou vyssi. Pfipravek je vSak vice nakladny nez Ié¢ba molnupiravirem.
Lécivy pripravek PAXLOVID proto neprokazal nakladovou efektivitu oproti vsem relevantnim komparatortm.

Proto Ustav piipravek posoudil jako ndkladové neefektivni lé¢bu. Zafazeni piipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad na prostiedky verfejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokazani nakladové efektivity oproti viem relevantnim komparatordm vydava negativni
zhodnoceni a navrhuje Uhradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni p¥ipravku LP PAXLOVID 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 covid-19.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku PAXLOVID bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde ke snizeni nakladl na pripravek. Pokud k tomuto nedojde, léCivy pFipravek nebude z prostiedki verejného
zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS141838/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: nirmatrelvir a ritonavir, peroralni podani

ATC: JOSAE30

Lécivy pFipravek / PZLU: PAXLOVID

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba onemocnéni COVID-19 u dospélych pacientl, ktefi nevyZaduji dopliikovou Iécbu kyslikem a u kterych je
zvysené riziko progrese do zavazné formy onemocnéni covid-19.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé vysledkl analytické zpravy Preventivni tcinek ordlnich antivirotik proti umrti a tézkému pribéhu
covid-19 v CR v dobé vyskytu varianty SARS-CoV-2 omikron, ktera zpracovala data ¢eskych pacient( s covid-19
[éCenych v pribéhu roku 2022 a vysledk klinickych studii provedenych v zahranici na obdobnych populacich,
Ize mit za prokazané, ze LP PAXLOVID je oproti standardni terapii (bez pouZiti antivirotik) u rizikové populace
ucinnéjsi v prevenci hospitalizace pro covid-19 ¢i umrti. Soucasné vysledky vzajemného srovnani LP PAXLOVID
oproti ostatnim antivirotikim proti covid-19, tzn. molnupiraviru a remdesiviru, byly bez statistické vyznamnosti,
Ustav proto povazuje tyto intervence za srovnatelné Gcinné.

Lécivy pripravek PAXLOVID prokazal nakladovou efektivitu oproti standardni terapii (bez pouziti antivirotik).
VysSe hodnoty ICER (inkrementalni poméru nakladd a pfinost) byla 150 968 K&/QALY. Oproti remdesiviru je LP
PAXLOVID méné nakladnou intervenci. Oproti molnupiraviru je LP PAXLOVID vice nakladny o 5171,53 K¢.
Hodnoceny pripravek PAXLOVID tedy neprokazal nakladovou efektivitu oproti vSem relevantnim
komparatorim.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 20 832 — 31 248 lécenych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 86,9 az
140,7 miliond K& v prvnich péti letech. Ustavu nejsou znamy skuteénosti, které by vedly k neakceptovatelnému
dopadu na rozpocet.

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

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.
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