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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS141838/2023, datum: 9. 5. 2024

Ustav uvadi, e lé¢ivy pripravek PAXLOVID mé aktudlné stanoveny podminky thrady a cenu pro kone¢ného
spotrebitele na zakladé mimoradného opatreni obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi, a to do 31. 12. 2024.

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PAXLOVID (obsahujici tablety s obsahem Iécivé latky nirmatrelvir a tablety s obsahem ritonaviru) je
urceny k 1é¢bé dospélych pacientl s covid-19, ktefi nevyZaduji doplnikovou lécbu kyslikem a u kterych je zvysené
riziko progrese do zavazné formy onemocnéni covid-19.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pFipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) PAXLOVID predstavuje pfidanou hodnotu u skupiny pacientl s mirnym
a stfedné tézkym onemocnénim covid-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zdvazného onemocnéni
s potfebou hospitalizace oproti standardni terapii (bez poufziti antivirotik). Pfipravek ma potencidl u téchto
pacientd snizit riziko hospitalizace pro covid-19 ¢i Umrti. Oproti ostatnim antivirotiklim 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). PfedloZzené analyzy
prokazaly, Zze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi prinosy pro pacienty, resp. byla
prokazana nakladova efektivita oproti postupu bez pouziti antivirotik. Naklady na Iécbu 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 pripravek posoudil jako ndakladové neefektivni lé¢bu. Zafazeni pfipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikaz( akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

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

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku LP PAXLOVID do systému thrad. 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 a stanovisko Spoleénosti infekéniho Iéka¥stvi CLS JEP ze dne 19. 2. 2024.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku PAXLOVID nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a lécivy pripravek nebude z
prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS141838/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské 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: JOS5AE30

Lécivy ptipravek / 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 pacientd, ktefi nevyZzaduji dopliikovou 1éCbu kyslikem a u kterych je
zvysené riziko progrese do zavazné formy onemocnéni covid-19.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé vysledk( analytické zpravy Preventivni ucinek ordlnich antivirotik proti umrti a tézkému priubéhu
covid-19 v CR v dobé vyskytu varianty SARS-CoV-2 omikron, ktera zpracovala data eskych pacient( s covid-19
[éCenych v prabéhu 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 antivirotik(im 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 poufZiti antivirotik).
Vyse hodnoty ICER (inkrementalni poméru nakladd a pfinosud) byla 153 752 KE/QALY. Oproti remdesiviru je LP
PAXLOVID méné nakladnou intervenci. Oproti molnupiraviru je LP PAXLOVID vice ndkladny o 5 265,57 Kc.
Hodnoceny pfipravek PAXLOVID tedy neprokazal nakladovou efektivitu oproti vSem relevantnim
komparatorim.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 23 436 — 28 644 |éCenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 159,1 az
186,5 milionG K& v prvnich péti letech. Ustavu nejsou zndmy skutecnosti, které by vedly k neakceptovatelnému
dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi driteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

Maximalni cena

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

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji$téni neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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