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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS86147/2024, datum: 5. 8. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VEMLIDY (obsahujici lécivou latku tenofovir alafenamid) je uréeny k 1é¢bé pacientli s chronickou
hepatitidou B.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) VEMLIDY byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny,
bezpecny a se stejnou pozici v [écbé) s dostupnou terapii [éCivymi pFipravky s obsahem tenofovir disoproxilu.

Pripravek VEMLIDY je stejné nakladny jako dostupna a jiz hrazenda standardni lécba pfipravkem s obsahem
tenofovir disoproxilu.

S ohledem na zpUsob stanoveni Ghrady neni hodnoceni nadkladové efektivity a dopadu na rozpocet pozadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku VEMLIDY do systému tGhrad. Zohlednil odborné
podklady, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na cesky trh.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku VEMLIDY bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Géastnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS86147/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Gilead Sciences Ireland UC
Zastupce: Gilead Sciences s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: tenofovir alafenamid, peroralni podani
ATC: JO5AF13
Légivy ptipravek / PZLU: VEMLIDY 25MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: Gilead Sciences Ireland UC, IC: 259755, IDA Business &amp; Technology Park,
T45 DP77 Carrigtohill, Irsko

Posuzovana indikace

Lécba chronické hepatitidy B u dospélych a dospivajicich pacienta.

Stanovisko k zadosti

V klinickych studiich s naivnimi i jiz pfedléCenymi pacienty byla naplnéna pfedem nastavena kritéria a tenofovir
alafenamid (TAF) prokdzal non-inferioritu oproti tenofovir disoproxilu (TDF) v parametru dosaZeni virologické
suprese (HBV DNA < 29 IU /ml) u pacientd s chronickou hepatitidou B. Podobné tomu bylo u pacientd
rezistentnich na jind nukleosidova/nukleotidova analoga. U¢innost TAF prokazal i u dospivajicich pacientd. Ve
vyskytu nezadoucich (i zdvainych) ucinkl, vyskytu neZzadoucich uGcink( vedoucich kukonceni lécby a
laboratornich abnormalit stupné 3 a 4 nebyly mezi intervencemi vyraznéjsi rozdily. Statisticky vyznamny byl
rozdil ve vlivu na pokles kostni denzity ve prospéch TAF, jehoZ podavani bylo ddle provazeno pfiznivéjsim
dopadem na renalni funkce, a naopak ve vy$si mife narGstem LDL cholesterolu oproti TDF.

Jeliko? Ustav nestanovuje pfipravku VEMLIDY vy$$i Ghradu ani méné omezujici podminky uhrady oproti
terapeuticky zaménitelnym pfipravkim s obsahem tenofovir disoproxilu, neni hodnoceni nakladové efektivity
ani dopadu na rozpocet vyZzadovano.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych |écivych
pfipravkd s obsahem tenofoviru.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndasledovné.

Maximalni cena pro
konecného spotrebitele
/ baleni (Kg)

Kéd Nazev léCivého Doblnék nazvu Maximalni cena
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (Kg)
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0222040 VEMLIDY 25MG TBL FLM 30 6 083,05 7 822,50

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
25,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald, a to nasledovné:
Zakladni uhrada je stanovena podle zakladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému Uhrad lécivych

pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pripravky s obsahem lécivé latky tenofovir (ATC
JOSAFQ7).

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev l6ivého 7adatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL Fioravku Doplnék nazvu | jadrova uhrada | jadrova ahrada | spotiebitele /
prip / baleni (K§) | / baleni (K¢) baleni (K¢)
0222040 VEMLIDY 25MGTBLFLM 30 3 987,68 3 987,68 > 268,43
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/GIT, INF

P: Tenofovir alafenamid je hrazen v indikaci |écba chronické hepatitidy B u dospélych a dospivajicich pacientt
od 12 let s vyznamnou replikaci viru (hladina HBV DNA v séru vyssi nez 2000 IU/ml) a prokazanym aktivnim
zanétem a/nebo fibrdzou:

a) k ¢asové omezené i dlouhodobé lécbé u dosud nelécenych pacientl

b) u pacientd, u nichZ selhala ¢asové omezena terapie pegylovanym interferonem. Selhani IéCby je definovano
jako pretrvavani nebo obnoveni vyznamné replikace viru po skonceni terapie pegylovanym interferonem

c) u pacientl s rezistenci na jiné peroralni virostatikum
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