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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS245158/2021, datum: 27. 5. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek EVRYSDI (obsahuijici [éCivou latku risdiplam) je uréeny k IéCbé spinalni svalové atrofie (SMA) vazané
na dlouhé raménko 5. chromozomu u pacient(li ve véku od 2 mésict s klinickou diagnézou SMA 1. typu, 2. typu
nebo 3. typu (typ | az lll) nebo s jednou az ¢tyfmi kopiemi genu SMN2. Jde o vzacné, geneticky podminéné
neurodegenerativni onemocnéni vedouci pti nelécbé k nevratnému poskozeni motorického svalstva, pacienti
nejsou napfiklad schopni pohybu, samostatného dychani a dochazi k pred¢asnému umrti.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) EVRYSDI predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace pacient(i se SMA oproti dostupné podplirné terapii. Pfipravek ma potencidl prodlouZzit preziti, zlepsit
kvalitu Zivota, redukovat klinicky vyznamné symptomy onemocnéni. Dostupné podklady naznacuji vyssi klinicky
pfinos risdiplamu oproti nusinersenu u SMA 1. typu. Na zakladé dostupnych podklad( nelze dostatecné
vyhodnotit miru klinického pfinosu risdiplamu oproti nusinersenu u SMA 2. typu a 3. typu ani oproti
onasemnogen-abeparvovecu u SMA 1. typu.

Pripravek je v pfipadé SMA typu | vyznamné ndkladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Iécba nusinersenem
(LP SPINRAZA). PredloZzené analyzy neprokdzaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi
prinosy pro pacienty. Soucasné nelze na zakladé dostupnych Udaji vyhodnotit, zda risdiplam predstavuje
pfidanou hodnotu ve srovnani s dostupnou hrazenou standardni |écbou genovou terapii onasemnogen-
abeparvovec (LP ZOLGENSMA) pro SMA typu | a ve srovnani s genovou terapii a nusinersenem pro SMA typu |l
a Ill. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni Ié¢bu. Zafazeni piipravku do systému
Uhrad predstavuje dle shromazidénych dikaz(i akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav z dGvodu neprokazané nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku EVRYSDI do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na €esky trh. Ustav vzal v potaz aktualni odborné
stanovisko Ceské neurologické spoleénosti CLS JEP a Spole¢nosti détské neurologie CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku EVRYSDI nebude v dalsi fazi spravniho tizeni pfizndna Uhrada a |éCivy pfipravek nebude z
prostredkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS245158/2021

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Roche Registration GmbH

Zastupce: Roche s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: risdiplam, peroralni

ATC: M09AX10

Lécivy pripravek: EVRYSDI, 0,75MG/ML POR PLV SOL 1+AD+2XSTR
Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Lécba spinalni svalové atrofie (SMA) vazané na dlouhé raménko 5. chromozomu u pacient(l ve véku od 2 mésicl
s klinickou diagnézou SMA 1. typu, 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou az ¢tyfmi kopiemi genu SMN2.

Stanovisko k zadosti

Ustav povazuje klinicky pFinos lé¢ivého pfipravku EVRYSDI u populace, pro kterou je z4ddno o stanoveni Ghrady,
za prokazany.

Ustav uzavira, 7e néakladova efektivita risdiplamu v indikaci spinaini svalova atrofie u populace pacientd s
klinickou diagnézou SMA typu | a7 Ill nebyla prokdzana, nebot Ustav nedisponuje relevantnimi metodicky
spravnymi srovnanimi oproti viem relevantnim komparatorim.

Analyza dopadu na rozpocet u populace pacientll ve véku od 2 mésicl s klinickou diagnézou SMA typu I-llI
odhaduje 82 az 150 lIécenych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi Uspory 4,4 az 9,1 miliond K¢ v prvnich péti
letech. Tento vysledek viak nelze povaZovat za relevantni, nebot Ize divodné predpokladat, Ze redlné naklady
na komparatory jsou ovlivnény smlouvami o limitaci ndkladd. Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje diikazem,
podle kterého by stanoveni Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zdjmu, povazuje dopad na rozpocet za
akceptovatelny.

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

zajistujici limitaci ndkladu.

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 Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné (IéCivy pripravek pro vzacna onemocnéni).
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Nazev Maximalni cena pro

Kéd fve . . Maximalni cena . vy
SUKL lécivého Doplnék nazvu v’rob)(:e/ballem’(Ké) konecného spotrebitele
Y / baleni (K&)

pripravku
204 231,94 230092,04

0,75MG/ML POR PLV SOL

0250517 EVRYSDI 1+AD+2XSTR

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Vzhledem k rlznému rozsahu davkovani je ODTD risdiplamu stanovena v souladu s ustanovenim § 15 odst. 4
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., na jednotku hmotnosti pfipravku, a to 1 mg.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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