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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS312506/2019, datum: 30.11.2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek WAKIX (obsahujici 1éCivou latku pitolisant) je uréeny k lécbé pacientl s nadmérnou denni spavosti
spojenou s narkolepsii, u kterych neni vhodné uzit IéCbu modafinilem a v pripadé kataplexie (nahlého poklesu
svalového napéti) ani oxybatem sodnym.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek WAKIX ma potencidl redukovat klinicky vyznamné symptomy onemocnéni narkolepsie
(snizeni nadmérné denni spavosti, snizeni tydenniho vyskytu kataplexii, halucinace a spankové obrny). V
soucasné dobé vsak pretrvava nejistota v prikazu klinického pfinosu pfipravku pro Zadatelem navrienou
skupinu pacientl s narkolepsii bez kataplexie, ktefi selhali na 1é¢bé modafinilem a pacientl s narkolepsii
s kataplexii, ktefi selhali na 1é¢bé modafinilem ¢i oxybatem sodnym.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi neZz dostupnd hrazend standardni lécba. Zda jsou vyssi naklady v
akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfinosy pro pacienty, nebylo prokazano (a to jak pro skupinu pacientd,
ktefi selhali na 1éébé modafinilem, tak pro skupinu pacientl, ktefi nemohou uzivat modafinil), protoze v
predloZzenych podkladech byly zjistény zavainé nedostatky. Pro ¢dst populace navrzené pro Uhradu (pro
pacienty s narkolepsii s kataplexii, ktefi selhali 1écbé oxybatem sodnym ani pro skupinu pacientd, ktefi ho
nemohou uzivat) nebyla analyza nakladové efektivity prfedloZena, nelze nakladovou efektivitu hodnocené
intervence vyhodnotit. PredloZené analyzy neprokazaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny
vyssimi piinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zatazeni
pfipravku do systému uUhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad na
prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku WAKIX do systému Uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii narkolepsie.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku WAKIX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada a léCivy pfipravek nebude z
prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS312506/2020

Lécivy pripravek
Zadatel: Bioprojet Pharma
Zastupce: MUDr. Veronika Chicevicova

Léciva latka a cesta podani: pitolisant k peroralni aplikaci

ATC: NO7XX11

Lécivy pripravek: WAKIX 4,5MG TBL FLM 30; WAKIX 18MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Bioprojet Pharma, IC: 385194980, 9 rue Rameau, 75002,
Paris, Francouzskd republika

Posuzovana indikace

Narkolepsie je vzdcné neurologické onemocnéni, které se projevuje nadmérnou denni spavosti véetné
kratkych, neodolatelnych a nahle prichazejicich period spanku, jimz mlze predchazet stav ospalosti. Déli se na
dva podtypy: narkolepsie 1. typu je zplsobena vymizenim malé skupiny nervovych bunék v ¢asti mozku, které
se Ucastni udrZovani bdélosti, vyskytuji se u ni kataplexie (tj. kratké epizody poklesu svalového napéti
vyvolané ndahlou emoci). DalSimi pfiznaky jsou nepfijemné hypnagogické halucinace casto spojené se
spankovou obrnou, a nekvalitni no¢ni spanek. Narkolepsie 2. typu se projevuje spavosti, ale nejsou pfitomny
kataplexie a jeji pfi¢ina neni zndma. Narkolepsie je nevylécitelné onemocnéni, ¢asto zavaziné, invalidizujici,
nékdy i Zivot ohroZuijici.

Stanovisko k zadosti

Ptipravek prokazal ucinnost ve studiich faze Ill v terapii nadmérné denni spavosti a kataplexie, na jejichz
zakladé byl registrovan. Nicméné pro skupinu pacientd dle Zadatelem navrhovanych podminek Uhrady (pro
pacienty s narkolepsii bez kataplexie, ktefi selhali na [é¢bé modafinilem, a u pacientl s narkolepsii s kataplexii,
ktefi selhali na 1é¢bé modafinilem ¢i oxybatem sodnym), neni k dispozici dostatecna klinicka evidence o jeho
ucinnosti.

Ustav identifikoval nedostatky rovné? v predlozené analyze nakladové efektivity (jak pro skupinu pacientd,
kteri selhali na 1é¢bé modafinilem, tak pro skupinu pacientt, ktefi nemohou uzivat modafinil) a zaroven pro
Cast populace navrZené pro uhradu (pro pacienty s narkolepsii s kataplexii, ktefi selhali 1é¢bé oxybatem
sodnym, tak pro skupinu pacient(, ktefi nemohou uZivat oxybdat sodny) nebyla analyza nakladové efektivity
predloZena, nelze ndkladovou efektivitu hodnocené intervence vyhodnotit. Ve spojeni s nedostatecnou
klinickou evidenci nelze pfipravek povazovat pfi navrzené vysi a podminkach Uhrady za nakladové efektivni
intervenci.

Ustavu nebyla predloZena informace, e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnd a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné (pfipravek pro vzacnd onemocnéni).

Maximalni cena pro

Kod Nazev lécivého . Maximalni cena vyrobce v 2 L.
SUKL pipravku/PZLU Doplinék nazvu / baleni (K) konec¢ného spotrebitele
/ baleni (K¢)
0209288 WAKIX 4,5MG TBL FLM 30 8 057,51 9 941,59
0209289 WAKIX 18MG TBL FLM 30 8 057,51 9941,59

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
36,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.
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