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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS323935/2021, datum: 22. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravky ONTOZRY (obsahuijici lécivou latku cenobamat) jsou urceny pacientim v pridatné Iécbé fokalnich
zachvatl u dospélych pacientll s epilepsii bez adekvatni kontroly navzdory pfedchozi 1é¢bé nejméné 2
antiepileptiky.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (ddle jen ,pfipravek”) ONTOZRY predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl v plném rozsahu schvélené registrace v pridatné |écbé fokalnich zachvatl oproti dostupné
terapii brivaracetamem a perampanelem. Pfipravek ma potencidl klinicky vyznamné redukovat frekvenci
zachvatu a tim i zvySovat kvalitu Zivota.

Pripravek ONTOZRY pftinasi vyssi pfinosy pro pacienty a zaroven je méné ndkladny neZ dostupnd hrazena
standardni |é¢ba brivaracetamem a perampanelem. Nicméné predloZzena analyza nakladové efektivity obsahuje
zasadni nedostatky tykajici se nepfezkoumatelnosti vstupl do analyzy a hodnoceni nejistoty vysledku. Proto
Ustav nemohl posoudit, zda je piipravek nakladové efektivni. Zafazeni pFipravku do systému thrad pfedstavuje
dle shromazdénych dlkaz( akceptovatelny finanéni dopad na prostredky verfejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokdzani nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku ONTOZRY do systému Ghrad. 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
doporudené postupy k terapii epilepsie a vyjadreni odborné spole¢nosti Ceské ligy proti epilepsii.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ONTOZRY nebude v dalsi fazi sprdvniho tizeni pfiznana Ghrada a IéCivy pfipravek nebude z
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS23935/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Angelini Pharma S.p.A
Zastupce: Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: cenobamat, peroralni podani
ATC: NO3AX25
Lécivy pripravek: ONTOZRY 12,5MG+25MG TBL FLM+TBL NOB 14X12,5MG+14Y25MG, ONTOZRY 50MG TBL

FLM 14, ONTOZRY 50MG TBL FLM 28, ONTOZRY 100MG TBL FLM 14, ONTOZRY 100MG TBL FLM 28, ONTOZRY
150MG TBL FLM 14, ONTOZRY 150MG TBL FLM 28, ONTOZRY 200MG TBL FLM 14, ONTOZRY 200MG TBL FLM
28,

Drzitel rozhodnuti o registraci: Angelini Pharma S.p.A

Posuzovana indikace

Pridatna lécba fokalnich zachvatl u dospélych pacientl s epilepsii bez adekvatni kontroly navzdory predchozi
[éCbé nejméné 2 antiepileptiky.

Stanovisko k zadosti

Klinicky pfinos pripravku ONTOZRY s obsahem ucinné latky cenobamat byl prokazan na zakladé vyznamné
redukce zdchvatl o 50 % a vice. Vyznamné zlepsSeni bylo prokdzané nejen v porovnani s placebem, ale i vici
brivaracetamu a perampanelu, které se standardné pouZzivaji u hodnocené skupiny pacientd v klinické praxi.

Zadatelem predloZend analyza nakladové efektivity nesplfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu
dosud nebyly predloZeny relevantni metodicky sprdvné scénare a nakladovou efektivitu tak nelze s
akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 753 az 2 402 Iécenych pacient(l a ukazuje vysledek ve vysi 31,9 aZz 87,6
milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlkazy povaZovat
za akceptovatelny.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
200, 0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznana. Nejsou stanoveny.
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