                                                                                                                                                                 
 Farmakoekonomická analýza pro léčivý přípravek – aktualizace k datu  16. 4. 2024 

CAMZYOS

k léčbě symptomatické hypertrofické obstrukční kardiomyopatie (oHCM) (New York Heart Association, NYHA, třída II-III) u dospělých pacientů 


Celý název přípravku:  CAMZYOS 2,5mg, 5mg, 10mg a 15mg cps dur, balení pro všechny síly je 14 nebo 28 kapslí (pozn.: v žádosti o stanovení maximální ceny a výše a podmínek první dočasné úhrady podané žadatelem (viz níže pozn. 3) jsou uvedena jen balení po 28 kapslích – viz níže odstavec „Stav LP v ČR …“)

Účinná látka2:  
Mavakamten je selektivní, alosterický a reverzibilní inhibitor srdečního myozinu. Mavakamten moduluje počet myozinových hlavic, které mohou vstupovat do stavu vzniku kontrakce, tím snižuje (nebo u hypertrofické kardiomyopatie (viz níže pozn. 13) normalizuje) pravděpodobnost tvorby systolických a reziduálních diastolických příčných můstků při kontrakci. Další podrobnosti viz níže pozn. 12.

Držitel registrace2:  Bristol-Myers Squibb


CAVE! další informace viz původní FE analýza z 22. 1. 2024!


Stav LP v ČR k datu 16. 4. 2024:  
LP CAMZYOS byl registrován1 (centralizovaným postupem EMA pro EU) dne 26. 6. 2023. K datu 22. 1. 2024 nemá LP dosud stanovenou úhradu zdravotní pojišťovny pro danou indikaci (viz výše). Dne 29. 9. 2023 bylo zahájeno správní řízení5 o stanovení výše a podmínek úhrady LP CAMZYOS jako VILP, žadatel BMS požaduje následující podmínky úhrady3: „S, P: je hrazen v léčbě symptomatické hypertrofické obstrukční kardiomyopatie (NYHA třída II-III) u dospělých pacientů“, tj. podmínky stejné jako je registrovaná indikace (viz výše odstavec „Indikace dle …“). Dne 12. 12. 2023 SUKL vyzval žadatele k součinnosti4 při opatřování podkladů pro vydání rozhodnutí, SUKL vyzývá žadatele k přepracování předložených farmakoekonomických analýz již v tomto správním řízení, neboť v předložených analýzách nalezl určité limitace, mj. i v navrhovaných nákladech (viz níže odstavec „Specifikace FEA analýzy“). Dne 18. 12. 2023 pak SUKL vydal usnesení7 o přerušení správního řízení, a to do doby předložení farmakoekonomických hodnocení, nejpozději do dne 25. 1. 2024. Dle hodnotící zprávy SUKLu105 ze dne 29. 2. 2024 posuzovaný léčivý přípravek nesplňuje odborná kritéria vysoké inovativnosti daná ustanovením § 39d odst. 2 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění a SUKL proto navrhuje žádost o stanovení dočasné úhrady podle ustanovení § 39d zákona o veřejném zdravotním pojištění v souladu s ustanovením § 51 odst. 3 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů zamítnout, protože jí nelze vyhovět. Usnesením SUKLu106 z 3. 4. 2024 se povoluje změna obsahu podání v tomto SŘ na žádost o stanovení trvalé úhrady uvedených léčivých přípravků bez statusu VILP a původní navržená obvyklá denní terapeutická dávka (ODTD) 5 mg se mění na 1 cps . Tzn. aktuálně by byla u LP požadována mimořádná úhrada ze zdravotního pojištění dle ustanovení § 16 zákona č. 48/1997 Sb. o veřejném zdravotním pojištění. Např. kanadská CADTh doporučuje LP CAMZYOS k úhradě, ale za výrazně přísnějších explicitních podmínek nad rámec návrhu BMS v ČR (např. gradient LVOT ≥ 50 mmHg, (viz informace níže v odstavci „Stručná charakteristika …“) společně s EF levé komory  ≥ 55% (viz níže pozn. 29)) společně s požadavkem snížení ceny minimálně o 73%80 - viz Přílohu č. 27. V Anglii je v rámci NHS CAMZYOS také doporučen k používání a je považován za nákladově efektivní (při vyloučení disopyrimidu jako komparátoru) – mj. CAMZYOS má v Anglii „katalogovou“ cenu 1.073,20 GBP za balení 28 tobolek za všechny síly, ale BMS má obchodní ujednání a tomu je mavakamten dostupný NHS se slevou, velikost slevy je obchodním tajemstvím81- viz pro srovnání navrhované ceny v ČR uvedené níže v odstavci „Specifikace FE analýzy“!
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CAVE! další informace viz původní FE analýza z 22. 1. 2024!


Specifikace FE analýzy - aktualizace k datu  16. 4. 2024:
· Vzhledem k omezeným možnostem i jen nepřímého srovnání mavakemtenu a disopyramidu (viz podrobněji výše informace v odstavci „Postavení léčiva v …“) byla provedena CEA jen v relativních srovnáních. BIA analýza pak pro časový horizont 1 rok léčby a pro 20 pacientů – viz žádost I. IKK FN Olomouc o LP CAMZYOS6.
· Analýza byla provedena z perspektivy nemocnice – jako jednotkové ceny byly použity údaje z lékárenského SW FN Olomouc k datu 22. 1. 2024, pro jednotkovou cenu LP CAMZYOS viz informace v dalším podbodu, pro jednotkovou cenu disopyramidu je možno použít jen neregistrovaný LP RYTHMODAN LA tbl. ret. 40x250mg s prodejní cenou (s DPH) cca 1.020,- Kč, s dobou dodání cca 3-4 týdny (detaily viz níže pozn. 72).
· V žádosti BMS o úhradu LP CAMZYOS (viz níže pozn. 79) je předpokládaná celková úhrada za balení 28 kapslí 41.162,85 Kč (to odpovídá BMS navrhované maximální ceně a jádrové úhradě3 35.845,86 Kč), ale ve výzvě SUKLu k součinnosti (viz níže pozn. 4) SUKL žádá o zohlednění aktuálních nákladů vycházejících dle cenových referencí nalezených SUKLem ve výši cca 24.012.58 Kč za jádrovou úhradu, to by odpovídalo celkové úhradě 27.574,35 Kč – proto byly pro CEA i BIA analýzu zvoleny 2 scénáře pro obě ceny!  Dle informací firmy BMS je cena za balení (vč. 12 % DPH) 38.427,53 Kč – viz Přílohu č. 44.
· Do nákladů byly započítány náklady za samotné komparované LP (v rámci BIA byly kalkulovány také náklady za alkoholovou septální ablaci – viz níže pozn. 70), v dávkování u LP CAMZYOS dle SPC2, u disopyramidu pak dle výše průměr. dávky uvedené ve studii pod bodem (2) v pozn. 73, při relativních dávk. intenzitách 100% a v délce podávání nepřetržitě po dobu 1 roku. Do nákladů za disopyramid byly navíc započítání náklady za komedikaci pyridostigminem (viz podrobněji níže pozn. 103). Do nákladů za jednotlivé režimy byly také započítávány další zdrav. náklady (viz podrobněji pozn. 104) – pro disopyramid byly vybrány takové parametry modelace, aby vytvářely pro disopyramid tzv. „the worst case“.
· Nebyla prováděna diskontace nákladů, ani přínosů.


 

Výsledky CEA (jen v relativních hodnotách) - aktualizace k datu  16. 4. 2024:
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Výsledky BIA - aktualizace k datu  16. 4. 2024:
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Závěr – aktualizace k 16. 4. 2024  (aktualizace je zvýrazněna žlutým podbarvením):
LP CAMZYOS cps dur je registrován k léčbě symptomatické hypertrofické obstrukční kardiomyopatie (oHCM –detaily viz níže v odstavci „Stručná charakteristika onemocnění“, v pozn. 14 a v Příloze č. 10) NYHA třídy II-III (detaily viz Přílohu č. 11) u dospělých pacientů. LP obsahuje mavakamten, který je selektivní, alosterický a reverzibilní inhibitor srdečního myozinu. Držitelem registrace je Bristol-Myers Squibb. LP se dávkuje 1x denně, pro stanovení přiměřené dávky mavakamtenu, se má u pacienta provést genotypizace na určení fenotypu cytochromu CYP2C19 (viz podrobněji pozn. 17). LP vyžaduje řadu pravidelných monitorací a kontrol (viz podrobněji výše v odstavci „Dávkování a opatření ….“), také je nutná řada opatření při souběžném podávání LP, které jsou induktory/inhibitory CYP2C19 nebo CYP3A4 (viz podrobněji Přílohu č. 2).
Držitel rozhodnutí o registraci má (dle EMA8) zajistit, aby v každém členském státě, kde je LP uváděn na trh, měli všichni lékaři, kteří LP předepisují, přístup k informačnímu balíčku, který, kromě SPC, zahrnuje:                   * Kontrolní seznam (ten má mj. zahrnovat povinnost genotypizace všech pacientů na fenotyp CYP2C19 (viz podrobněji pozn. 17), aby se určila vhodná dávka LP), * Průvodce pro pacienta, a * Kartu pacienta – k datu 22.1.2024 tyto materiály zatím na webových stránkách SUKLu nejsou.
LP CAMZYOS byl registrován1 (centralizovaným postupem EMA pro EU) dne 26. 6. 2023 - k datu 22. 1. 2024 nemá LP dosud stanovenou v ČR úhradu zdravotní pojišťovny pro danou indikaci. Dne 29. 9. 2023 bylo zahájeno správní řízení5 o stanovení výše a podmínek úhrady LP CAMZYOS jako VILP, žadatel BMS požaduje následující podmínky úhrady3: „S, P: je hrazen v léčbě symptomatické hypertrofické obstrukční kardiomyopatie (NYHA třída II-III) u dospělých pacientů“, tj. podmínky stejné jako je registrovaná indikace. Dne 12. 12. 2023 SUKL vyzval žadatele k součinnosti4 při opatřování podkladů pro vydání rozhodnutí, SUKL vyzývá žadatele k přepracování předložených farmakoekonomických analýz již v tomto správním řízení, neboť v předložených analýzách nalezl určité limitace, mj. i v navrhovaných nákladech (viz informace níže). Dne 18. 12. 2023 pak SUKL vydal usnesení7 o přerušení správního řízení, a to do doby předložení farmakoekonomických hodnocení, nejpozději do dne 25. 1. 2024. Dle hodnotící zprávy SUKLu105 ze dne 29. 2. 2024 posuzovaný léčivý přípravek nesplňuje odborná kritéria vysoké inovativnosti daná ustanovením § 39d odst. 2 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění a SUKL proto navrhuje žádost o stanovení dočasné úhrady podle ustanovení § 39d zákona o veřejném zdravotním pojištění v souladu s ustanovením § 51 odst. 3 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů zamítnout, protože jí nelze vyhovět. Usnesením SUKLu106 z 3. 4. 2024 se povoluje změna obsahu podání v tomto SŘ na žádost o stanovení trvalé úhrady uvedených léčivých přípravků bez statusu VILP a původní navržená obvyklá denní terapeutická dávka (ODTD) 5 mg se mění na 1 cps .  Tzn. aktuálně by byla u LP požadována mimořádná úhrada ze zdravotního pojištění dle ustanovení § 16 zákona č. 48/1997 Sb. o veřejném zdravotním pojištění. Např. kanadská CADTh doporučuje LP CAMZYOS k úhradě, ale za výrazně přísnějších explicitních podmínek nad rámec návrhu BMS v ČR (např. gradient LVOT ≥ 50 mmHg, (viz informace výše v odstavci „Stručná charakteristika …“) společně s EF levé komory ≥ 55 % (viz níže pozn. 29)) a navíc s požadavkem snížení ceny minimálně o 73%80 - viz Přílohu č. 27. 



















                                                    











V Anglii je v rámci NHS CAMZYOS také doporučen k používání a je považován za nákladově efektivní (při vyloučení disopyramidu jako komparátoru) – mj. CAMZYOS má v Anglii „katalogovou“ cenu 1.073,20 GBP za balení 28 tobolek za všechny síly, ale BMS má obchodní ujednání a k tomu je mavakamten dostupný NHS se slevou, velikost slevy je ale obchodním tajemstvím81- viz pro srovnání navrhované ceny v ČR: 
V žádosti BMS o úhradu LP CAMZYOS (viz níže pozn. 79) je předpokládaná celková úhrada za balení 28 kapslí 41.162,85 Kč (to odpovídá BMS navrhované maximální ceně a jádrové úhradě3 35.845,86 Kč), ale ve výzvě SUKLu k součinnosti (viz níže pozn. 4) SUKL žádá o zohlednění aktuálních nákladů vycházejících dle cenových referencí nalezených SUKLem ve výši cca 24.012.58 Kč za jádrovou úhradu, to by odpovídalo celkové úhradě 27.574,35 Kč – proto byly pro CEA i BIA analýzu zvoleny 2 scénáře pro obě uvedené ceny! Dle informací firmy BMS je cena za balení (vč. 12 % DPH) 38.427,53 Kč – viz Přílohu č. 44

Předpokládá se, že přibližně 70 % pacientů s HCM má obstrukční fenotyp - prevalence symptomatické oHCM v dospělé populaci je nižší než přibližně 5 z 10.0008. Celkový počet pacientů v ČR vhodných k léčbě hodnoceným LP CAMZYOS (dle výše uvedených indikačních kritérií) se odhaduje někde mezi 1.600 – 2.400 pacienty, míra penetrace LP je předpokládána za 1. rok na 25 % (tj. kolem 500 pacientů), dále je předpoklad, že zhruba 85 % z těchto pacientů bude pokračovat v léčbě i v následujících letech57. Aktuálně je I. IKK FN Olomouc žádáno6 o LP CAMZYOS pro 20 pacientů v daném roce. 
Obstrukce výtokového traktu levé komory je silným, nezávislým determinantem celkového rizika úmrtí souvisejícího s HCM, progrese do těžkého srdečního selhání nebo úmrtí na srdeční selhání nebo mrtvice a úmrtí z jakékoli příčiny 79. Hlavními cíli léčby u HCM jsou: * kontrola symptomů a zlepšení omezení zátěže u pacienta (viz Přílohu č. 11), * eliminace nebo snížení dynamických intraventrikulárních tlakových gradientů (tady je místo LP CAMZYOS), léčba dysfunkce levé komory a srdečního selhání (viz níže pozn. 20 a Přílohu č. 23), kontrola fibrilace síní/komorových arytmií (viz také Přílohu č. 21) a * prevence kardioembolizačních příhod (viz Přílohu č. 23)8. 
Pro léčbu obstrukce LVOT u pacientů s oHCM jsou k dispozici čtyři hlavní přístupy: ● farmakoterapie, ● myektomie septa (viz níže pozn. 68 k septální redukční terapii), ● alkoholová septální ablace (viz níže pozn. 68 k septální redukční terapii), ● dvoukomorová stimulace (ta má ale jen omezenou roli! – viz pozn. 87)37. Jako léky 1. volby farmakoterapie se podávají betablokátory, pokud nelze u pacienta podat betablokátory, nebo jsou špatně tolerovány či neefektivní, je možné ve 2. linii zkusit kalciové blokátory non-dihydropyridinového typu, verapamil  či diltiazem - udává se, že léčba betablokátory či kalciovými blokátory non-dihydropyridinového typu vede ke dlouhodobému zlepšení symptomatiky jen u cca 40-50% pacientů45,71! Nejrecentnější mezinárodní doporučené postupy pro diagnózu a léčbu hypertrofické kardiomyopatie jsou doporučené postupy pro léčbu kardiomyopatií vydané v roce 2023 Evropskou kardiologickou společností (ESC). Oficiální doporučené postupy České kardiologické společnosti pro HCM nejsou k dispozici79. Dle výše uvedených ESC doporučení jsou pak LP CAMZYOS (s třídou doporučení IIa) a disopyramid (s třídou doporučení I) uvedeny na stejné úrovni jako léky 3. linie (viz text výše v odstavci: „Postavení léčiva v …“). 
Na základě výše uvedených informací byl jako komparátor LP CAMZYOS (mavakamten) vybrán jen disopyramid, i když se v ČR jedná u něj o neregistrovaný LP (je dostupný v některých zemích EU), je možné zajistit jeho dostupnost v ČR v rámci mimořádného dovozu (viz níže pozn. 72). V rámci základního srovnání obou léčiv (kromě různé úrovně doporučení dle ESC – viz schéma výše) je možno konstatovat: s disopyramidem jsou celosvětově větší klinické zkušenosti, ale mavakamten splňuje „přísnější“ kritéria evidence dle EBM71 (viz výše schéma s úrovní evidence pro jednotlivá léčiva).  V českém prostředí není disopyramid používán - v publikaci Veselka a kol. z roku 2005 je uvedeno, že se používání disopyramidu nerozšířilo především z důvodu nežádoucích účinků včetně prodloužení QT-intervalu, dle informací BMS bylo toto potvrzeno klinickými odborníky79. Také retrospektivní monocentrická studie provedená v Itálii (výsledky publikovány v roce 2023) poukazuje na skutečnost, že disopyramid byl v Itálii od 80. let 20. století nedostatečně využíván v kohortě pacientů s obstrukční HCM a byl nabízen jen 1/3 pacientů – podle autorů je možné několik vysvětlení: (1) navzdory doporučení vědeckých společností existuje v několika evropských zemích chronický nedostatek disopyramidu, který je „starým“ LP lékem bez významného komerčního zájmu, (2) může existovat určitá nedůvěra lékařů, z nichž mnozí se zdráhají používat antiarytmika I. třídy u strukturálních srdečních chorob a obávají se možných komplikací souvisejících s disopyramidem vyvolaným augmentací atrioventrikulárního vedení a zvýšenou komorovou frekvencí82. 





































LP CAMZYOS vedl ve dvou studií fáze 3 ke klinicky relevantnímu zlepšení zátěžové kapacity (pVO2max - viz níže pozn. 89) a zabránil u pacientů v (progresi) vhodnosti/nutnosti k léčbě SRT (viz níže pozn. 68) v celé populaci symptom. pacientů s oHCM třídy II-III NYHA (viz Přílohu č. 11), tato zlepšení byla podpořena zlepšením gradientu LVOT, třídy NYHA, výsledků reportovaných pacientem a srdečních funkcí. Zdá se, že LP CAMZYOS je obecně dobře snášen se závratěmi a dušností jako nejčastějšími hlášenými nežádoucími účinky, ačkoli současný bezpečnostní profil LP nenaznačuje žádné bezpečnostní obavy, nelze vyloučit škodlivý účinek na kardiovaskulární bezpečnost. V lednu 2024 byly publikovány alespoň prozatímní výsledky dlouhodobé studie MAVA-LTE z kohorty EXPLORER-LTE (celkem 231 pacientů)98 - gradienty LVOT a snížení NT-proBNP se u pacientů, kteří toho dosáhli po 48 týdnech, udržely i po dobu 84 týdnů. Více než z 315 „pacientoroků expozice“ v této studii zaznamenalo 8 pacientů nežádoucí příhodu srdečního selhání a 21 pacientů mělo nežádoucí příhodu fibrilace síní, včetně 11 bez předchozí anamnézy fibrilace síní. U 12 pacientů (tj. u 5,2 %) došlo k přechodnému snížení EF levé komory na echokardiogramu < 50 %, což vedlo k dočasnému přerušení léčby; všichni se zotavili. 10 pac. (cca 5 %) přerušilo léčbu kvůli nežádoucím účinkům souvisejícím s léčbou.
V rámci farmakovigilančního plánu má, dle EMA, držitel registrace provést řadu dalších studií (nad rámec stále probíhajících) k určení role mavakamtenu u např.: pacientů s NYHA třídou IV, u pac. léčených disopyramidem, k bezpečnosti u CYP2C19 pomalých metabolizátorů, k riziku srdečního selhání kvůli systolické dysfunkci8.
Disopyramid nebyl studován ve vysoce kvalitních randomizovaných studiích, ani proti placebu, ani proti mavakamtenu (kromě toho se pacienti zařazení do retrospektivních studií s disopyramidem pravděpodobně liší od pacientů zařazených např. do studie EXPLORER s mavakamtenem), což omezuje možnost i nepřímého srovnání - o nepřímé porovnání mavakemtenu s disopyramidem se pokusila americká ICER.org CUA modelací84(viz pozn. 100). Na základě výše uvedeného byla proto provedena CEA jen v relativních srovnáních.

Výsledky CEA LP CAMZYOS vůči disopyramidu (CAVE! v ČR se jedná o neregistrovaný LP):
· CAMZYOS bude pravděpodobně maximálně 2x účinnější a bezpečnější, ale léčba s ním bude minimálně 4-6x  cca 5x dražší (při započítání komedikace u disopyramidu (viz pozn. 103) a dalších zdravotnických nákladů pro oba LP, mimo cenu za samotné LP (viz pozn. 104)),
· účinnost disopyramidu bude pravděpodobně lepší u pacientů se vstupní NYHA třídou II a horší u pacientů se vstupní NYHA třídou III82!

Výsledky BIA LP CAMZYOS (při předpokladu, že by pacient (který by nedostal LP CAMZYOS) dostal buď neregistrovaný LP s disopyramidem či podstoupil alkoholovou septální ablaci) při léčbě 20 pacientů 1 rok:
· dopad do rozpočtů závisí zejména na výši jednotkové ceny LP CAMZYOS (viz výše), rozdíl činí cca 3,5 milionů Kč za rok, 
· nejpravděpodobněji vynaložíme navíc někde mezi 8 až 9 miliony Kč 6 až 9,6 miliony Kč.




























Zpracoval: Mgr. Jaroslav Duda                                                  16. 4. 2024




Poznámky a literatura -  aktualizace k datu  16. 4. 2024:

105. Hodnotící zpráva SUKLu o stanovení maximální ceny a výše a podmínek první dočasné úhrady léčivého přípravu CAMZYOS ze dne 29.2.2024 - staženo ze zdroje uvedeného pod pozn. 5 (viz původní FE analýza z 22. 1. 2024) ze SŘ pod sp. zn. SUKLS234374/2023
106. Usnesení SUKLu z 3.4.2024 - staženo ze zdroje uvedeného pod pozn. 5 (viz původní FE analýza z 22. 1. 2024) ze SŘ pod sp. zn. SUKLS234374/2023


Přílohy -  aktualizace k datu  16. 4. 2024:

CAVE! další informace viz původní FE analýza z 22. 1. 2024, kromě:


Příloha č. 44: přehled jednotkových cen a nákladů/poměrů za 1 pacienta za 1 rok léčby - aktualizace k datu  16. 4. 2024
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                                                                                                                                                                       Farmakoekonomická analýza pro léčivý přípravek  –   aktualizace k   datu   16. 4 .   202 4       CAMZYOS     k léčbě symptomatické hypertrofické obstrukční kardiomyopatie (oHCM) (New York Heart  Association, NYHA, třída II - III) u dospělých pacientů         Celý název přípravku :    CAMZYOS   2,5mg, 5mg, 10mg a 15mg cps dur, balení  pro všechny síly je 14 nebo 28 kapslí   (pozn.:  v   žádosti o stanovení  maximální ceny a výše a podmínek první dočasné úhrady   podané žadatelem   (viz níže pozn. 3)   jsou  uvedena jen balení po 28 kapslích  –   viz níže odstavec „ Stav LP v   ČR … “)     Účinná látka 2 :       Mavakamten   je   selektivní, alosterický a reverzibilní inhibitor srdečního myozinu . Mavakamten moduluje počet  myozinových hlavic, které mohou vstupovat do stavu vzniku kontrakce, tím snižuje (nebo u  hypertrofické kardiomyopatie  (viz níže pozn. 13) norm alizuj e) pravděpodobnost tvorby systolických a reziduálních diastolických příčných můstků při  kontrakci .  Další podrobnosti viz níže pozn. 12 .     Držitel  registrace 2 :    Bristol - Myers Squibb       CAVE! další informace viz původní   FE  analýza z   2 2.   1 . 202 4 !       Stav LP v   Č R   k datu  16. 4. 2024 :      LP  CAMZYOS   byl   registrován 1   (centralizovaným postupem EMA pro   EU) dne  26. 6. 2023.   K datu  22 . 1. 2024   nemá  LP  dosud  stanovenou úhradu zdravotní pojišťovny   pro  danou indikaci   (viz výše) .   Dne  29. 9.  2023 bylo z ahá jeno  s právní   řízení 5   o stanovení výše   a   podmínek úhrady   LP CAMZYOS  jako VILP , ža datel  BMS  požaduje   následující podmínky  úhrady 3 :   „ S,   P:   je hrazen   v léčbě symptomatické hypertrofické obstrukční kardiomyopatie (NYHA třída II - III) u  dospělých  pacientů “ , tj. podmínky stejné jako je registrovaná indikace (viz výše odstavec „ Indikace dle … “) .   Dne 12. 12. 2023 SUKL  vyzval  žadatele  k   součinnosti 4   při opatřování podkladů pro vydání rozhodnutí , SUKL   vyzývá žadatele k přepracování  předložených farmakoekonomických analýz již v tomto správním řízení, neboť v předložených analýzách nalezl určité  limitace , mj. i v   navrhovaných nákladech ( viz níže   odstavec „ Specifikace FEA analýzy “ ).   Dne 18. 12. 2023 pak S UKL vydal  usnesení 7   o přerušení správního řízení, a to do doby předložení farmakoekonomických hodnocení, nejpozději do dne 25.  1.  2024 .   Dle h odnotící zpráv y   SUKLu 105   ze dne  29.   2.   2024   p osuzovaný léčivý přípravek nesplňuje odborná kritéria vysoké  inovativnosti  daná ustanovením § 39d odst. 2 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění   a SUKL proto navrhuje  žádost o stanovení dočasné úhrady  podle ustanovení § 39d zákona o veřejném zdravotním pojiš tění v souladu s  ustanovením § 51 odst. 3 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů   zamítnout, protože jí nelze  vyhovět .   U snesení m   SUK Lu 106   z   3.   4.   202 4   se povoluje změna obsahu podání v   tomto  SŘ  na žádost o stanovení trvalé  úhrady uvedených léčivých přípravků bez statusu VILP   a  pů vodní navržená obvyklá denní terapeutická dávka (ODTD) 5  mg se mění na 1 cps   .   Tzn . aktuálně by byla  u LP  požadována mimořádná úhrada ze zdrav otního   pojištění  dle ustanovení  § 16 zákona č. 48/1997 Sb . o veřejném zdravotním pojištění .   Např. kanadská CADTh doporučuje LP CAMZYOS k   úhradě,  ale   za výrazně přísnějších  explicitních  podmínek   nad rámec návrhu BMS v   ČR   (např.   gradient LVOT  ?  50 mmHg, (viz  informace níže v   odstavci „Stručná charakteristika …“) společně s   EF levé komory    ?  55% (viz  níže pozn. 29))  společně  s   požadavkem snížení ceny minimálně o 73% 80   -   viz Přílohu č. 27 .   V   Anglii je v   rámci NHS CAMZYOS také doporu čen  k   používání a je považován za nákladově efektivní (při vyloučení disopyrimidu jako komparátoru)  –   mj. CAMZYOS má  v   Anglii  „ katalogovou “   cenu 1 . 073,20 GBP za balení 28 tobolek za všechny síly, ale BMS má obchodní ujednání a tomu je  mavakamten dostupný N HS se slevou , v elikost slevy je obchodní m   tajemstv ím 81 -   viz pro srovnání navrhované ceny v   ČR  uvedené níže v odstavci „ Specifikace FE analýzy “ !      

