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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS172598/2023, datum: 28. 3. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravky OMVOH (obsahujici 1éCivou latku mirikizumab) jsou uréeny k 1écbé pacientl s ulcerdzni kolitidou, coz
je chronické zdnétlivé onemocnéni tlustého stfeva. Pfipravky se pouZivaji v pfipadech nedostatecné ucinnosti
predchozi konvenéni a/nebo biologické/cilené 1é¢by.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky OMVOH (dale jen ,ptipravky) s obsahem lécivé latky mirikizumab byly u pacientl s ulcerézni
jako srovnatelné ucinné jako jiz dostupné lécivé pripravky ze skupiny inhibitorl JAK (LP JYSELECA, XELJANZ,
RINVOQ) a lécivé pripravky s obsahem ustekinumabu (LP STELARA) a |éCivé ptipravky s obsahem vedolizumabu
(LP ENTYVIO). Tato indikace (tzv. dalsi linie biologické/cilené 1écby ulcerdzni kolitidy) je pfedmétem stanoveni
zakladni Uhrady.

Pripravky OMVOH jsou ve srovnani s uvedenymi pripravky ze skupiny inhibitor( JAK, pfipravky STELARA a
pfipravky ENTYVIO srovnatelné nebo méné nakladné.

Lécivé pripravky OMVOH byly u pacientl s ulcerdzni kolitidou, ktefi nebyli v minulosti 1éceni biologickou
lIé€bou (tzv. prvni linie biologické/cilené 1é¢by), zhodnoceny jako srovnatelné ucinné jako jiz dostupné lécivé
pripravky z referenéni skupiny ¢. 70/2 (inhibitory TNF-alfa) a pfipravky s obsahem vedolizumabu (LP ENTYVIO).
Tato indikace (prvni linie biologické/cilené 1écby ulcerdzni kolitidy) je predmétem stanoveni jedné dalsi Ghrady.
Ptipravky OMVOH jsou ve srovnani s uvedenymi pfipravky s obsahem inhibitor(i TNF-alfa a pfipravky ENTYVIO
srovnatelné nebo méné nakladné.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v obou vy3e uvedenych indikacich stanovit.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravkd v indikacich prvni a dalsi linie biologické/cilené
lé¢by ulcerdzni kolitidy do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dale vzal Ustav v
potaz aktualni doporucené postupy k terapii ulcerézni kolitidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivym pripravkim bude v dalsi fazi spravniho Fizeni v indikaci prvni i druha/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by
ulcerdzni kolitidy pfiznana uhrada, pokud Zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS172598/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V, IC: 30087090, Papendorpseweg 83, Utrecht 3528 BJ, Nizozemské kralovstvi
Zastupce: Eli Lilly CR s.r.o., PobfeZni 394/12, 186 00 Praha, Ceska republika

Léciva latka a cesta podani: mirikizumab, parenteralni — intravendzni a subkutanni
ATC: LO4AC24
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfFipravku Doplnék nazvu

0271755 OMVOH 300MG INF CNC SOL 1X15ML
0271756 OMVOH 100MG INJ SOL ISP 2X1ML
0271758 OMVOH 100MG INJ SOL PEP 2X1ML

Driitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V, IC: 30087090, Papendorpseweg 83, Utrecht 3528 BJ,
Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Ulcerdzni kolitida (UC) je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva, postihuje stfevo v riizném rozsahu
od kratkych zmén v konecniku az po zanét celého tlustého streva. Jedna se o heterogenni onemocnéni se
Sirokym spektrem stfevnich i mimostievnich projevili, mezi nej¢astéjsi patfi bolesti a zanéty kloubl, kozni potize,
zanéty odi, ¢i postiZzeni jater. Typicky prabéh UC je u vétsiny pacientld charakterizovan stfidanim klidovych
obdobi s periodami, kdy dochazi k aktivizaci zanétu a klinickym obtizim. Obvyklymi symptomy aktivni UC jsou
krvaceni z koneéniku, ¢asté a bolestivé nuceni na stolici, urgentni stolice a priijem. Casté jsou bolesti bricha,
nocni symptomy a Unava.

Stanovisko k zadosti

Vindikacich prvni i dalsi linie biologické/cilené 1é¢by ulcerdzni kolitidy Ustav neshledal zasadni limitace
predloZzenych klinickych podkladl a klinicky pfinos pfipravkli OMVOH s obsahem lécivé latky mirikizumab
(dosazeni a udrzeni odpovédi na Iécbu) u navrienych populaci pacientll povaZuje za prokazany.

Ptipravky OMVOH jsou v indikaci druha/dalsi linie biologické/cilené Iécby ulcerdzni kolitidy, ktera je predmétem
stanoveni zakladni Uhrady, ve srovnani se srovnatelné Gcinnymi a hrazenymi pfipravky ze skupiny inhibitord JAK
(LP JYSELECA, XELJANZ, RINVOQ), pfipravky s obsahem ustekinumabu (LP STELARA) a ptipravky s obsahem
vedolizumabu (LP ENTYVIO) srovnatelné ¢i méné nakladné, Ize je tedy hodnotit jako ndkladové efektivni a majici
neutrdlni dopad na rozpocet verejného zdravotniho pojisténi.

Ptipravky OMVOH jsou v indikaci prvni linie biologické/cilené Iécby ulcerdzni kolitidy, ktera je pfedmétem
stanoveni jedné dalsi Uhrady, ve srovnani se srovnatelné U¢innymi a hrazenymi ptipravky z referenéni skupiny
¢. 70/2 (inhibitory TNF-alfa) a pfipravky s obsahem vedolizumabu (LP ENTYVIO) srovnatelné ¢i méné nakladné,
Ize je tedy hodnotit jako nakladové efektivni a majici neutrdlni dopad na rozpocet verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné Ucinna a ndkladové efektivni terapie:

- Vindikaci druha/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by ulcerdzni kolitidy (referencni indikace) se jedna o
terapii lé¢ivymi pfipravky ze skupiny inhibitord JAK (filgotinib - LP JYSELECA, tofacitinib - LP XELJANZ,
upadacitinib — LP RINVOQ).

- Vindikaci prvni linie biologické/cilené Ié¢by ulcerdzni kolitidy se jednd o terapii léCivymi pFipravky s
obsahem |écivé latky infliximab i.v. z referenéni skupiny ¢. 70/2.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena takto:

Navrh Zadatele: | Stanovisko
Kod SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu maX|mz?In|vcena USta.VU:, , MfC / baleni
/ baleni (K¢) maximalni cena | (K¢)
/ baleni (K¢)
0271755 | OMVOH 300MG INF CNC SOL 35 400,00 30923,87 36 288,39
1X15ML
0271756 | OMVOH 100MG INJ SOL ISP | 30923,87 47 176,00 36 288,39
2X1ML
0271758 | OMVOH 100MG INJ SOL PEP | 30923,87 47 176,00 36 288,39
2X1ML

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Mirikizumab — koncentrat pro infuzni roztok = 10,7143 mg/den.

Mirikizumab — injekéni roztok = 7,1429 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni thrada se odviji od dennich nakladd srovnatelné Gcéinné terapie l1éCivymi pripravky ze skupiny inhibitor(
JAK (z nichZ nejméné nakladnym je LP RINVOQ 15MG TBL PRO 98(2X49) KAL).

Navrh zadatele:

Stanovisko

Uhrada pro

Kf')d Iél\;:?vz:l‘:o Dopln&k nézvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL pfipravku baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0271755 | OMVOH 300MG INF CNC 17 017,36 12 084,97 14 080,43
SOL 1X15ML
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0271756 | OMVOH 100MG INJ SOL ISP 17 017,36 12 084,91 14 080,36
2X1ML

0271758 | OMVOH 100MG INJ SOL 17 017,36 12 084,91 14 080,36
PEP 2X1ML

Jedna dalsi uhrada se odviji od dennich naklad( srovnatelné Ucinné terapie léCivymi pripravky s obsahem Iécivé
latky infliximab i.v. z referenéni skupiny ¢. 70/2.

Nazev Ndavrh Zadatele: ) Stanovisko Uhrada pro
Kcl’)d lé€ivého DopInék nazvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL ofipravku baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0271755 | OMVOH 300MG INF CNC 12 784,49 7 844,70 9 874,47
SOL 1X15ML
0271756 | OMVOH 100MG INJ SOL ISP 12 784,49 7 844,66 9 874,42
2X1IML
0271758 | OMVOH 100MG INJ SOL 12 784,49 7 844,66 9 874,42
PEP 2X1ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

Pro zakladni dhradu:

S

P: Mirikizumab je hrazen v terapii pacientll se stfedné tézkou ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP a k
selhani alespon jednoho Iécivého pripravku biologické/cilené |éCby. PFi pretrvavajici aktivité onemocnéni je
mozné pacienta pfimo prevést na jiny pripravek biologické/cilené 1écby.

Pro jednu dalsi uhradu:

Vv

S

P: Mirikizumab je hrazen v prvni linii biologické/ cilené 1é¢by u pacientl se stfedné tézkou &i tézkou formou
ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a
kortikoidy, AZT ¢i 6-MP. P¥i pretrvavajici aktivité onemocnéni je mozné pacienta pfimo prevést na jiny pfipravek
biologické/ cilené Iécby.
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