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Nazev lécivého pfripravku: ZEPOSIA
Forima Tvrda tobolka, titracni a nasledné baleni

Baleni pro zahajeni IéEby: Zeposia 0,23 mg
a 0,46 mg - Velikost baleni se 7 tvrdymi

Baleni  tobolkami (4 x 0,23 mg, 3 x 0,46 mg)
Baleni pro udrzovaci lecbu: Zeposia 0,92
mg - 28 tvrdych tobolek

Sila 0,23 +0,46 MG / 0,92MG

Predpokladana cena za baleniv K¢ v¢. DPH:
Pro Zjistdni aktuaini ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386 ~ ......... / mésic

Predpokladany pocet pacientti vdaném roce: 40

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH:

Predpokladana doba trvani lécby: 4 roky

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem X ):

Rozpod&et FNOL L] jiny dota&ni titul
] dar O jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:



NapF. max. uhrada ze zdravotnho pojisténi, odkaz na dotaénismiouvu,  Koncova cena pro nemocnici véetné DPH:
RSl AR R L udrzovaci baleni 13 000,88 K& / titraéni
baleni 2 024,47 K&

Lék ma ukonéeny klinické studie faze Il X ANO ] NE

Bez studii faze Il plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lIécby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Pfilohy:
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k Zadosti:

O Schvaluji

] Neschvaluji (diivod)

Datum: Jmeéno, pfijmeni:

Razitko, podpis

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL:

Jméno, prijmeni Schvaluji
JANO  [ONE
JANO  [ONE
JANO  [ONE
JANO  [INE
OOAaNno  [ONE
Vyjadreni vedouciho OZPI:
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
Schvaleni EN: [J ANO L] NE
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
Vyjadreni vedouciho ONLEK:
Jmeéno: Datum: Razitko,
podpis:
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Schvaleni OBN:

] ANO

LI NE

Jméno:

Datum:

Razitko,
podpis:
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Nazev Baleni SUKL kéd
Zeposia starter (7) 0249570
Zeposia 0,92mgx28 0249571
cena/marze/DPH
cena zahajovaci lécby 7 dni: 2024,47
Cena po zbytek roku:358/28tbl=12,78balx13000,88 166151,24
Cena za rok lécby celkem: 168175,71




Cenav Cena od
distribuénim distributora Cenaz |Koncovacena
skladu bez DPH véetné lékarny bez | zahrnujici
(cena vyrobce marze bez DPH marze a DPH
|_zahrnuiici slevu) DPH
1 826,73 1 840,43 1 840,43 2 024 47
11 731,00 11818,98] 11818,98 13 000,88
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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS120594/2022, datum: 16. 12. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouZiti byl hodnocen

Pripravek ZEPOSIA (obsahujici lé¢ivou latku ozanimod) je uréeny k lé€bé pacientd:

- se stfedné tézkou ¢i tézkou formou ulcerdzni kolitidy, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a
kortikoidy, AZT &i 6- MP a k selhani alespof jednoho lé¢ivého pFipravku biologické lécby

- s relaps remitentni roztrousenou sklerézou (dale jen ,RRRS”) s aktivnim onemocnénim (1 dokumentovany a
Ié€eny relaps v pfedchozim roce nebo 2 dokumentované a lé¢ené relapsy v pfedchozich 2 letech).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

V |éCbé ulcerdzni kolitidy byl Ié&ivy pFipravek (dale jen ~PFipravek”) ZEPOSIA zhodnocen jako srovnatelné acinny
s dostupnou terapif tofacitinibem (LP XELJANZ 5 a 10 MG) a vedolizumabem (pFipravek ENTYVIO).

V 1é¢bé RRRS byl pfipravek ZEPOSIA zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné G&inny, bezpeény a se
stejnou pozici v1écbé) s dostupnou terapii ponesimodem (pfipravek PONVORY) a srovnatelné Géinny s
dostupnou terapii prekurzory monomethyl-fumaratu (napf. LP TECFIDERA a VUMERITY).

Vindikaci terapie RRRS Ustav nestanovuje pfipravku ZEPOSIA vy$3i Ghradu, ne? je platnd pro pfipravek
PONVORY, se kterym je pfipravek ZEPOSIA terapeuticky zaménitelny, v rdmci shodného indikaéniho omezeni.
Proto neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v této indikaci vy¥adovano.S ohledem na
skutecnost, Ze v pribé&hu spravniho fizeni bylo prokazano, Ze mezi driitelem rozhodnuti o registraci a
zdravotnimi pojistovnami bylo uzavieno navrhované cenové ujedndni, s jehoZ zohledn&nim by bylo mo#né
konstatovat, Ze ndklady na posuzovany lé&ivy pripravek ZEPOSIA v indikaci ulcerézni kolitidy nepresahuiji
naklady na lécbu srovnateln& d&innou terapii tofacitinibem a vedolizumabem, lze pfipravek posoudit jako
nakladové efektivni lé&bu. Zafazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromaZdénych dikazd
akceptovatelny finan&ni dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojiéténi.

Ustav proto vydavd pozitivni zhodnoceni v indikacich RRRS a ulcerézni kolitidy a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku ZEPOSIA do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spolenost uvadéjici pfipravek na Cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii ulcerézni kolitidy, roztrougené sklerézy a stanovisko Ceské gastroenterologické
spole&nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a lékafe?

Lécivému pFipravku ZEPOSIA bude v dal3i fazi spravniho Fizeni pfiznana uhrada v indikacich RRRS a ulcerdzni
kolitidy, pokud Zadny z Gastniki Fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepriedlozi
Zdeandninoy i Alitea At pdy b gasaarea zead
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS120594/2022

LéCivy pfipravek/ potravina pro zvlastni lékarské ucely a zadatel
Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: ozanimod, peroralni

ATC: LO4AA38

Lécivy pripravek: ZEPOSIA 0,92MG CPS DUR 28, ZEPOSIA 0,23MG+0,46MG CPS DUR 4X0,23MG+3X0,46MG
Driitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Lécba pacientll se stfedné t&zkou & tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky, u
kterych do3lo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT & 6- MP a k selhani alespon jednoho Ié&ivého
pfipravku biologické 1é¢by.

Lécba pacientd s RRRS s invaliditou nepFesahujici skére 5,0 EDSS, pokud je pfitomnad vysoka aktivita choroby (1
dokumentovany a léceny relaps v pfedchozim roce nebo 2 dokumentované a lé¢ené relapsy v pfedchozich 2
letech).

Stanovisko k Zzadosti

Na zékladé pfedlozenych klinickych dat Ustav posoudil lé€bu ozanimodem u pacientl se stfedné téZkou &i
tézkou formou ulcerézni kolitidy pFedlééenych biologickou lé&bou jako G€inné&j$i terapii zejména na parametry
klinické odpovédi a remise oproti lé¢bé 16&ivymi pripravky s obsahem adalimumabu a postupu bez lé&by. Ustav
posoudil hodnocenou intervenci v predmétné indikaci jako srovnatelné Géinnou v parametrech klinické
odpovédi a remise oproti dal3im hrazenym terapiim 2. linie, tj. tofacitinibu a vedolizumabu.

Na zdkladé pfedloZenych klinickych dat Ustav posoudil 1é&bu ozanimodem u pacientl s RRRS s aktivnim
onemocnénim s alespofi 1 dokumentovanym relapsem v pfedchozim roce nebo alesponi 2 relapsy v pfedchozich
2 letech jako GCinnéjsi terapii zejména na parametr sniZeni roéniho vyskytu relaps( oproti lé¢bé lécivymi
pFipravky s obsahem interferonu beta, glatiramer acetatu, teriflunomidu a postupu bez Ié&by. Ustav posoudil
hodnocenou intervenci jako terapii v zdsadé terapeuticky zaménitelnou s obdobnou nebo blizkou G&innosti a
bezpeénosti a obdobnym klinickym vyuZitim s lé¢bou ponesimodem (LP PONVORY) s ohledem na srovnatelnou
acinnost v parametru snizeni roéniho vyskytu relapsti, obdobnou bezpeénost s ohledem na neZ4douci plsobeni
ozanimodu a ponesimodu v oblasti kardiovaskularnich a respiraénich funkci, srovnatelnou &etnost preruseni
lécby z dlivodu nezadoucich G¢inkl a obdobné postaveni v klinické praxi v [écbé pacientl s RRRS s aktivnim
onemocnéni v 1. linii. Ustav posoudil hodnocenou intervenci v lé¢bé pacientl s RRRS s aktivnim onemocnénim
také jako srovnatelné d&innou v parametru snizeni roéniho vyskytu relapsi oproti lé¢bé prekurzory
monomethyl-fumaratu (napf. LP TECFIDERA a VUMERITY).
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Vindikaci terapie RRRS Ustav nestanovuje pripravku ZEPOSIA vy33i Ghradu, nes je platna pro pfipravek
PONVORY, se kterym je pfipravek ZEPOSIA terapeuticky zaménitelny, v ramci shodného indikaéniho omezent.
Proto neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v této indikaci vyzadovéno.

Lécivy pfipravek ZEPOSIA ve srovnani s komparétory vedolizumab a tofacitinib v indikaci ulcerézni kolitidy u
pacientl pfedlééenych biologickou Ié€bou je pfi srovnatelnych pfinosech nakladnéjsi intervenci. Ustav uvadi, ze
pfi zohlednéni navrieného cenového ujednani na hodnoceny pfipravek, Ize LP ZEPOSIA v indikaci ulcerdzni
kolitidy povaZovat za nékladové efektivni, jelikoz bylo prokazano, 7e v indikaci ulcerézni kolitidy naklady na LP
ZEPOSIA nebudou vy33i nez naklady na légbu komparétory vedolizumabem a tofacitinibem. Dopad na rozpoéet
Ize pfedpokladat neutralni az naklady Setfici.

Ustavu byly predloZeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladq.

Zarazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

LéCivy pFipravek byl posouzen jako zaménitelny s lé¢bou ponesimodem (LP PONVORY) a zafazeny do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk( s obsahem Iécivé Iatky ozanimod a ponesimod.

Klécivému pFipravku byla identifikovana srovnatelné ucinnd a nakladové efektivni terapie, a to prekurzory
monomethyl-fumarétu (napf. LP TECFIDERA a VUMERITY).

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalini cena pro
Kéd Nazev lé¢ivého Dl nézvu Maximalni cena koneéného
SUKL pfipravku/PZLU vyrohce / baleni (K¢) spotiebitele / baleni
(Ke)
0249571 ZEPOSIA 0,92MG CPS DUR 28 27 287,24 31 560,08
0249570 ZEPOSIA °’23MG+[;30‘:{6MG &Fs 6 822,06 8 528,24
4X0,23MG+3X0,46MG

Obvykla denni terapeuticka ddvka (ODTD)
0,9200 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedkdi vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvals nasledovné.

Zakladni Ghrada se odviji od dennich nakladd srovnatelné Gginné terapie s obsahem létivé latky dimethyl-
fumarét.
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Navrh Stanovisko .

. . Uhrada pro

Kod Nézev Iégivéh zadatele: Ustavu: kot nkli
- PSRV IStIvANS Doplinék nazvu jadrova jadrova e

SUKL pfipravku/PZLU e . spotfebitele /

uhrada / uhrada / baleni (K&)

baleni (Kg) baleni (Kg)
0249571 | ZEPOSIA 0,92MG CPS DUR 28 26 777,55 19 367,35 22 673,97
0249570 | ZEPOSIA 0,23MG+0,46MG CPS DUR 6 909,41 1729,23 2024,47

4X0,23MG+3X0,46MG

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
P:

1) Ozanimod je hrazen v terapii pacientl se stfedné tézkou ¢&i tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovéfené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhéni terapie prepardaty 5-ASA a kortikoidy, AZT & 6-MP a k
selhani alespof jednoho Ié&ivého pfipravku biologické lé¢by.

2) Ozanimod je hrazen u dospélych pacientd s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s invaliditou
nepfesahujici skore 5,0 EDSS, pokud je pfitomna vysokd aktivita choroby (1 dokumentovany a léceny relaps
v pfedchozim roce nebo 2 dokumentované a lécené relapsy za 2 roky). Pfi nedostate¢né Gcinnosti, intoleranci
nebo neZadoucich Géincich této lé¢ivé latky je moZné pacienta pfevést na lé¢bu jinou lé€ivou latkou prvni linie
IéCby RRRS. Lé¢ba ozanimodem u viech skupin pacientll je ukonéena pfi vyskytu zdvaZnych infekci a? do
okamiiku vyFe$eni téchto infekci. Pokud pacient neodpovida na Ié&bu, napfiklad trvalou progresi v Expanded
Disability Status Scale mimo ataku (zvy3eni EDSS o 1 stuperi béhem 12 mésicd, je-li pfedchozi EDSS 4,5 a vice
nebo o 1,5 stupné, je-li pfedchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlie prodélal 2 t&3ké ataky za rok i pfi terapii
ozanimodem, neni lé¢ba nadile hrazena z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi.
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