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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS92322/2024, datum: 8. 8. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VELSIPITY (obsahujici IéCivou latku etrasimod) je urceny k [écbé pacient( s ulcerdzni kolitidou, cozZ je
chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva. Pfipravek se pouZiva v pripadech nedostatecné ucinnosti
predchozi konvenéni a/nebo biologické/cilené 1écby.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) VELSIPITY s obsahem lécivé latky etrasimod byl u pacientl s ulcerdzni
lécby), zhodnocen jako obdobné ucinny jako jiz dostupné |écivé pripravky ze skupiny inhibitor( JAK (LP
JYSELECA, XELJANZ, RINVOQ), ddle jako IéCivé pripravky s obsahem vedolizumabu (LP ENTYVIO), |éCivé pfipravky
s obsahem ustekinumabu (LP STELARA, PYZCHIVA) a lécivé pripravky s obsahem ozanimodu (LP ZEPOSIA).

Ve vySe uvedené indikaci nejsou ndklady na Iécbu hodnocenym ptipravkem ve srovnani svyse
uvedenymi léCivymi ptipravky vyssi. Lécivy pripravek VELSIPITY tak prokazal vtéto indikaci nakladovou
efektivitu oproti véem relevantnim komparatortim. Proto Ustav p¥ipravek posoudil jako nakladové efektivni
IéCbu. Zafazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje neutralni az Settici finanéni dopad na prostfedky
verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vyddva pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu ve vy$e uvedené indikaci (druha/dalsi linie
biologické/cilené |é¢by ulcerdzni kolitidy) stanovit.

Lécivy pripravek VELSIPITY byl u pacientd s ulcerdzni kolitidou, ktefi nebyli v minulosti léceni
biologickou/cilenou lIéébou (tzv. prvni linie biologické/cilené 1é¢by), zhodnoceny jako obdobné ucinny jako jiz
dostupné lécivé pripravky s obsahem inhibitord TNF-alfa, vedolizumabu (LP ENTYVIO) a ustekinumabu (LP
STELARA, PYZCHIVA).

V vySe uvedené indikaci nejsou naklady na Ié¢bu hodnocenym pfipravkem ve srovnani s léCivymi pripravky
s obsahem vedolizumabu vyssi. Pripravek je vsak vice nakladny nez lécba léCivymi pripravky s obsahem
inhibitord TNF-alfa a ustekinumabu. Lécivy pfipravek VELSIPITY proto neprokazal v této indikaci nakladovou
efektivitu oproti véem relevantnim komparatordm. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové
efektivni lécbu. Vzhledem k tomu nelze predpokladat, Ze zarazeni pfipravku do systému Uhrad bude mit
neutrdlni finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto z diivodu neprokdzané nakladové efektivity navrhuje Ghradu pro tuto indikaci (prvni linie
biologické/cilené 1é¢by ulcerdzni kolitidy) nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku VELSIPITY vindikacich prvni a dalsi linie
biologické/cilené Iécby ulcerdzni kolitidy do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a
farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka
spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii
ulcerdzni kolitidy.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku VELSIPITY bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci dalsi linie biologické/cilené 1é¢by
ulcerdzni kolitidy pfiznana uhrada, pokud Zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredloZi zasadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.

Lécivému pripravku VELSIPITY nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci prvni linie biologické/cilené 1écby
ulcerdzni kolitidy pfiznana uhrada a lécCivy pripravek nebude z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi v této
indikaci standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnikQ fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlo?i zasadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS92322/2024

YA

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: etrasimod, perordlni

ATC: LO4AEQ5

Lécivy pripravek: VELSIPITY 2MG TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgické 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 stieva. Jednd se o heterogenni onemocnéni se
Sirokym spektrem stfevnich i mimostrevnich projev(, mezi nejcastéjsi patfi bolesti a zanéty kloub, koZni potize,
zanéty odi, ¢i postizeni jater. Typicky prabéh UC je u vétsiny pacientl charakterizovan stfidanim klidovych
obdobi s periodami, kdy dochdzi 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,
noc¢ni symptomy a Unava.

Stanovisko k zadosti

Vindikacich prvni i dalsi linie biologické/cilené 1é¢by ulcerdzni kolitidy Ustav neshledal zasadni limitace
predlozenych klinickych podkladd a klinicky pfinos pripravk( VELSIPITY s obsahem I|écivé latky etrasimod
(dosazeni a udrzeni odpovédi na Iécbu) u navrzenych populaci pacientll povaZuje za prokazany.

V indikaci prvni linie biologické/cilené 1éCby stfedné tézké Ci tézké formy ulcerdzni kolitidy je LP VELSIPITY méné
nakladnou intervenci oproti vedolizumabu i.v. a s.c. Oproti infliximabu i.v. (referenéni skupina €. 70/2, inhibitory
TNF-alfa) je LP VELSIPITY vice nakladny o 35,07 K¢ na den terapie a oproti ustekinumabu 90 mg je LP VELSIPITY
vice nakladny o 0,03 K¢ na den terapie. Hodnoceny pfipravek VELSIPITY tedy neprokazal nakladovou efektivitu
oproti vSem relevantnim komparatordm. Vzhledem ktomu nelze predpokladat, Ze zarazeni pfipravku do
systému Uhrad bude mit neutralni finan¢ni dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi.

V indikaci druhé/dalsi linie biologické/cilené |éCby stfedné tézké Ci tézké formy ulcerdzni kolitidy je LP VELSIPITY
méné nakladnou intervenci oproti ozanimodu, upadacitinibu 98 x 15 mg (skupina JAK inhibitort), ustekinumabu
90 mg i vedolizumabu i.v. a s.c. Hodnoceny ptipravek VELSIPITY tak prokazal nakladovou efektivitu oproti vSem
relevantnim komparatorim. Zarazeni pfipravku do systému uUhrad predstavuje neutralni az Setfici financni
dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (K¢)

0272209 VELSIPITY 2MG TBL FLM 28 24 111,32 28 505,73

Kdéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pfipravku/PzZLU P vyrobce / baleni (K¢)

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
2,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP VELSIPITY 2 MG TBL FLM 28 v EU zjisténé v Némecku, Uhrada za
baleni je nasledné poniZzena na navrh zadatele.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Kaéd Nazev lécCivého Doplnék Zadatele: Ustavu: jadrova konecného
SUKL ptipravku/PzLU nazvu jadrova uhrada | uhrada / baleni | spotfebitele / baleni
/ baleni (K¢) (K¢) (K¢)
0272209 | VELSIPITY 2MG TBL FLM 8 603,38 24 111,32 10 789,46
28

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S
P: Etrasimod je hrazen v terapii pacientl se stfedné téZzkou cCi téZzkou 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 alesporn jednoho lécivého pfipravku biologické/cilené 1éCby.
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