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Nazev lééivého pripravku: PONVORY

Forma potahovanatableta

Baleni  2+2+2+1+1+1+1+1+3 / 28 tablet

Sila 243+4+5+6+7+8+9+10MG / 20MG

Predpokladana cena za baleni v K¢ v¢. DPH:
Pro zjisténi aktudlni ceny kontakiufte lékamunakl.4386 e /mésic

Predpokladany poéet pacientll v daném roce: 20

Néaklady na 1 pacienta a rok v cenach v¢. DPH:

Piedpokladana doba trvani lé€by: 4 roky

Zdroj financovani (volbu oznate kfizkem X): -
X Rozpocet FNOL [ jiny dota&ni titul
L] dar Cd jiny:

[J Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:
Napf. max. Ghrada ze zdravotniho pojisténi, odkazna dotaénismiouvu, Od .......cennnns schvalena Uhrada ze ZP ve

schvaleni mimofadné uhrady apod. i :
Y specializovanych centrech, max. .......:u. -K&




Lék ma ukoné&eny klinické studie faze IIl. X ANO ] NE

Bez studii faze Ill plati schvaleni pouze jednorézové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Indikace lé¢ivého pripravku podle Souhrnu tdaja o pFipravku (SPC):

Pripravek Ponvory je indikovan k Ié€bé dospélych pacientl s relabujicimi formami roztrousené
sklerézy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinickymi nebo zobrazovacimi
metodami.'

Souhrn klinické studie OPTIMUM podle souvisejici publikace:

Klinicka studie OPTIMUM porovnavajici dvé oralni imunomodulaéni terapie v 1€éEbé relabujicich
forem roztrouSené sklerézy prokazala pfiznivéjsi vysledky ponesimodu oproti teriflunomidu v
ramci primarniho klinického cilového ukazatele, roéniho poétu relapst (ARR), a také v ramci 2
ze 3 sekundarnich cilovych ukazateli: MR aktivita a Gnava. Pfevaha ponesimodu se ukazala i
pfi porovnani zkoumanych cilovych ukazatelt — Ubytku mozkového objemu a NEDA. Ponesimod
by| dobfe tolerovan a vysledky bezpecnosti byly v souladu s pfedchozimi pozorovanimi ve fazi 2
a v souladu s vysledky dal$ich modulatori S1P receptor(i v kontrolovanych studiich.?

Ponesimod je selektivni modulator receptoru S1P1, ktery zplsobuje na davce zavislou
sekvestraci lymfocytu v lymfoidnich organech. Vysoka selektivita pro S1P1 receptor, nizky
potencial lékovych interakci, rychly nastup u€inku a reverzibilita farmakologického u€inku, spolu
s postupnou titraci, ktera zmirfiuje nezadouci Uc€inky ovliviujici srdce, pfinasi benefity oproti
ostatnim modulatordm S1P1 receptoru. Systematicky pfehled dostupnych zavaznych
nezadoucich prihod prodélanych pacienty, ktefi pferusili Ié¢bu béhem studie OPTIMUM a studie
faze 2 v€etné jeji navazujici follow-up faze, neodhalily Zadné zpravy o rebound fenoménu nebo
zavaznych relapsech po vysazeni ponesimodu.?

Farmakokinetické a bezpeénostni prinosy v souladu s SPC:

1. Monitorovani po prvni davce je vyzadovano pouze u uréité skupiny pacientu:

Jelikoz zahajeni lécby ponesimodem muze vést k poklesu srde¢ni frekvence (SF), doporuéuje
se 4hodinové monitorovani po prvni davce u pacientl se sinusovou bradykardii [SF niZ$i nez 55
tept za minutu (bpm)], AV blokadou prvniho nebo druhého stupné [Mobitz(v typ I] nebo s
infarktem myokardu v anamnéze nebo se srdec¢nim selhanim, které se vyskytly vice nez 6
mésicl pfed zahajenim Ié¢by, a ve stabilizovaném stavu.’

2. Rychlaeliminace:

Po jednorazovém intravendznim podani je celkova clearance ponesimodu 3,8 I/hodinu.
Eliminacni polo¢as po peroralnim podani je pfiblizné 33 hodin. JelikoZ trva pfiblizné 1 tyden, nez
se ponesimod vylou€i z téla, maji Zeny ve fertilnim véku pouzivat uc¢innou antikoncepci k
zabranéni otéhotnéni b&hem IéEby ponesimodem a 1 tyden po jejim ukonéeni.’

3. Rychlareverzibilita farmakologického uéinku:

Ve vyvojovém programu se farmakodynamické Gcinky, jako je snizeni poé&tu perifernich
lymfocytd, vratily do normalu béhem 1 tydne po posledni davce.! Takto kratka eliminace a
reverzibilita farmakologického efektu mide byt prospéSng v uriitich siuacch S0 repifvias oF
planovani téhotenstvi, potfebé& vakcinace nebo v pfipadé vyskytu zavaznych infekci. Pri
jakychkoliv komplikacich mizZe byt zména terapie zahdjena rychleji nez v pripadé vétsiny
ostatnich 1ék( na roztroudenou sklerdzu.

ARR, annualized relapse rate; NEDA, no evidence of disease activitiy

1ponvory® (ponesimod) SPC. Kvéten 2022, dostupné na
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0255075&tab=texts

2Kappos, L.; et al. Ponesimod Compared with Teriflunomide in Patients with Relapsing Multiple Sclerosis in the
Active-Comparator Phase 3 OPTIMUM Study A Randomized Clinical Trial. JAMA Neurology 2021
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Porovnani se stavajicimi moznostmi lé¢by (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. Dokument&.4 v Pfiloze

Treatment Options Baleni | UHR/baleni |Annual drug costs| Year 2+ Davek/rok Pozn
Ponesimod 20mg PO 28x20 mg 13 971,34 182 251 182 251 365,25
Alemtuzumab 12mg IV 1x12 mg 151 645,42 758 227 454 936 5/3| specifické davkovani
Cladribine 3.5mg/kg PO 1x10 mg 48 722,29 584 667 584 667 12| 2 daléi roky neuZivan
Dimethyl fumarate 240mg PO 56x240 mg 2267397 295774 295 774 730,50
Fingolimod 0.5mg PO 28x0,5 mg 22261,29 290 391 290 391 365,25 Generikum
Glatiramer acetate 20mg SC 28x20 mg 12 551,92 163 735 163 735 365,25
Interferon beta-1a 30mcg IM 4x0,5 ml 12 551,96 163 737 163 737 52,179
Interferon beta-1a 44mcg SC 12x0,5 ml 12 551,95 163 736 163 736 156,536
Interferon beta-1b 250mcg SC 15x1,2 ml 13 448,49 163 735 163 735 182,625
Natalizumab 300mg IV 1x300 mg 29 960,40 390 833 390 833 13,045
Ocrelizumab 600mg IV 1x300 mg 115 830,49 463 322 463 322 4
Teriflunomide 14mg PO 28x14 mg 12 724,71 165 989 165 989 365,25

Prilohy:

1. SOUHRNK 3. HODNOTICI ZPRAVE SUKLu

2. SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

3. KAPPOS,L.; ET AL. PONESIMOD COMPARED WITH TERIFLUNOMIDE IN PATIENTS
WITH RELAPSING MULTIPLE SCLEROSIS IN THE ACTIVE-COMPARATOR PHASE 3
OPTIMUM STUDY A RANDOMIZED CLINICAL TRIAL. JAMA NEUROLOGY 2021

4. https:/www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-lp-pzlu-k-1-9-2022

Schvaleni Zadosti prednostou predkladajiciho pracoviste:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pFednosta zaroven predkladatelemZad osti.
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edseda Lékové komise FNOL.:

yiadFeni k zadosti:

< Schvaluii

[ ] Neschvaluji (dGvod)

ekova komise souhlasn s pouzutim |éCivého pfipravku PONVORY v |nd|ka0|ch dle platné

2gistracni dokumentace
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