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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS345414/2021, datum: 23. 3. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BYANNLI (obsahujici léCivou latku paliperidon) je uréeny k udrzovaci |écbé dospélych pacientll se
schizofrenii, klinicky stabilnich s dobrou progndzou. Pfipravek bude poddvan opakované nespolupracujicim
pacientlim, ktefi neuZivaji nebo prerusuji predepsanou lécbu v terapii schizofrenie.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) BYANNLI s obsahem paliperidonu parenteralniho sestimési¢niho byl
zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné tcinny, bezpecny a s obdobnou pozici v 1é¢bé) s dostupnou
terapii paliperidonem parenteralnim tfimési¢nim (pripravek TREVICTA).

Pripravek BYANNLI je méné nakladny jako dostupnd hrazenda standardni |écba paliperidonem parenteralnim
tfimésiénim. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni [é¢bu s akceptovatelnym dopadem na
rozpodet. Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Uhradu pfiznat. Na zakladé 7adosti 7adatele Ustav
omezil Ghradu ptipravku BYANNLI pro pacienty, ktefi byli [éceni nejméné po jeden injekcni cyklus paliperidonem
parenteralnim s aplika¢nim intervalem tti mésice.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni p¥ipravku BYANNLI do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy v terapii schizofrenie.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku BYANNLI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Géastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS345414/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.

Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o

Léciva latka a cesta podani: paliperidon, depotni i.m.

ATC: NO5AX13

Lécivy pripravek: BYANNLI 700MG INJ SUS PRO 1+1J, BYANNLI 1000MG INJ SUS PRO 1+1J

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Janssen-Cilag International N.V., Beerse, Belgie

Posuzovana indikace

UdrZovaci |écba schizofrenie u dospélych pacientl, po stabilizaci pfipravkem s obsahem paliperidonu
parenterdiniho tfimésic¢niho.

Stanovisko k zadosti

Klinicky pfinos paliperidonu parenteralniho Sestimési¢niho (pfipravek BYANNLI) byl v posuzované indikaci
prokazany registracni studii. Dle vysledkd uvedené studie ma pfipravek BYANNLI obdobnou ucinnost a
bezpecnost jako pripravek TREVICTA s obsahem paliperidonu parenterdlniho tfimési¢niho.

PFipravek BYANNLI byl vyhodnocen jako terapeuticky zaménitelny s pfipravkem TREVICTA. Ustav nestanovuje
pripravku BYANNLI vyssi uhradu ani méné omezujici podminky dhrady ve srovnani s pripravkem TREVICTA.
S ohledem na vyse uvedené lze povaZzovat nakladovou efektivitu pripravku BYANNLI za prokazanou a dopad na
rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s a byl zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych ptipravkd s obsahem lécivé latky paliperidon parenteralni, dlouhodoby.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢innaa ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndasledovné.
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. . v . Y Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého . Maximalni cena v v b
SUKL Fioravku Doplinék nazvu virobce / baleni (K) konec¢ného spotiebitele
prip ¥ / baleni (Kg)
0255309 BYANNLI 700MG INJ SUS PRO
1+1) 50 732,00 57 865,10
0255310 BYANNLI 1000MG INJ SUS
PRO 1+1)J 71 715,09 81 408,13

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
3,8356 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

vvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nizev légivého Zadatele: Ustavu: kone¢ného
Kéd SUKL v ku/PZLU Doplnék ndzvu | jadrova uhrada | jadrova uhrada | spotiebitele /
pripravku / baleni (Kg) / baleni (Kg) baleni (K&)
0255309 BYANNLI 700MG INJ SUS
PRO 1+1J 38 593,63 20711,43 24 183,83
0255310 BYANNLI 1000MG INJ SUS
PRO 1+1J 55 133,75 29 587,76 34 548,33
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

A, E/PSY

P: Paliperidon ve formé depotni injekce s aplikaénim intervalem Sest mésicl je hrazen u dospélych klinicky

stabilnich pacientll se schizofrenii s dobrou progndézou, ktefi spliuji vSechny niZze uvedené podminky zaroven:
a) predchozi negativni skdre v dotazniku DAI-10 a byla u nich potvrzena non-adherence k 1é¢bé,

b) byli opakované hospitalizovani pro relaps onemocnéni v disledku nedodrzovani l1éCby,
c) a pred zahajenim |écby paliperidonem parenteralnim depotnim s aplikacnim intervalem Sest mésict byli
[é¢eni nejméné po jeden injekéni cyklus paliperidonem parenteralnim depotnim s aplikaénim intervalem tfi

meésice.

Lécba pacienta splfiujiciho vySe uvedené je ukoncena, pokud |é¢bu neni mozné fadné davkovat a aplikovat pro
pokracujici nespolupraci pacienta, nebo pokud pacient relabuje béhem 12 mésici od zahdjeni lécby
paliperidonem parenteralnim depotnim s aplikacnim intervalem Sest mésicu.
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