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Téma: Kesimpta (ofatumumab) — Klinicky a farmakoekonomicky prinos

Po uvodnom privitani a predstaveni u€astnikov stretnutie spolo€nost Novartis predstavila celu koncepciu
klinického a farmakoekonomického prinosu lieku Kesimpta (ofatumumab) s priblizenim hlavnych bodov
prednasky:
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Projekt Vizionari
SM ako ochorenie mladych [ludi s najvy§§im percentualnym zastupenim vsSetkych
neurodegenerativnych choréb
Klinicka doélezitost a opodstatnenost véasného zahajenie vysokoudinnej terapie SM véas (do
jedného roka od dif. dg) a dopad na progresiu dizability choroby s jej neskorym zahajenim
(podlozené RWE datami)
Molekula ofatumumabu (mechanizmus ucinku, forma aplikacie, dolezitost vazbovosti na povrch B-
lymfocytov a vyhody lie€by B-bunkovou terapiou)
Predstavenie dizajnu Studie ASCLEPIOS | a ASCLEPSIOS Il a jej hlavné vystupy:
55 %-tné znizenie poctu relapsov v priebehu dvoch rokov vs. teriflunomid
Vyznamné znizenie potvrdeného zhorSenia postihnutia po 3 a 6 mesiacoch o 1/3 vs. teriflunomid
Takmer 100% znizenie poCtu T1 Gd+ |ézii v porovnani v porovnani s teriflunomidom
Korelaciu signifikantne znizeného podielu lahkych retazcov neurofilamentov v kri pacienta uz po
prvych troch lie€by odfatumumabom vs. teriflunomid
Preukazana porovnatelna bezpe&nost ofatumumabu voci prvolinovému teriflunomidu
Stabilita pacientov po€as obdobia pandémie COVID-19 na lieCbe ofatumumabom
Vyhody aplikaciu autoinjektorom v domacom prostredi vzhladom na riziko nakazy
v nemocni¢nom prostredi
Preukazana eurdpska, ako aj slovenska podpora klinickymi odbornikmi v publikovej literature na
potreby zahdjenia vysokouginnej terapie pri dobrom bezpe&nostnom profile v&as, idealne hned
po diagnostike choroby.
Zhrnutie a zaver klinickej Casti prednasky o ofatumumabe
Globalny Markovov model adaptovany v zmysle:
= Diskontnej sadzby (5 %)
= V8eobecnej mortality (SUSR, 2022)
= Nakladov na lieky (komparatory) — ZKL 04/2022
= Nakladov na zdravotné stavy (EDSS S§tadia), monitoring a podanie lie€by,
neziaduce UCinky a relapsy (kvalitativny prieskum a jednotkové ceny pouzité zo
zoznamu zverejneného MZSR vo februari 2022)
= Komparator:
= DMT prvej linie: teriflunomid, glatiramer acetat, interferony (Avonex, Rebif 44,
Betaferon) -> terapeuticky mix DMT 1L
= Dimetyl fumarat (aktualne tiez DMT 1L)
= DM2 druhej linie: okrelizumab, natalizumab, fingolimod, alemtuzumab, kladribin -
> terapeuticky mix DMT 2L
= Prahova hodnota:



» Pocitana podla vyhlasky 93/2018 (podanie v 05/2022)
» Pocitana podla o¢akavaného znenia novely 363/2011 (ofakava sa posudzovanie
konania po 08/2022)

e Analyza uzito¢nosti nakladov
Vysledky
o Navini pacienti
= Kesimpta je nakladovo efektivna v porovnani s prevaznou vacSinou relevantnych
komparatorov a najma s terapeutickym mixtom 1L DMT
= Kesimpta je nakladovo efektivna v porovnani s dimetylfumaratom
*  Pri platnosti novely zakona 363/2011 bude Kesimpta nakladovo efektivna so
vSetkymi lieCivami pouzivanymi v prvej linii lieCby
o Predlie€eni pacienti
= Kesimpta je dominantna v porovnani s okrelizumabom a natalizumabom a
nakladovo efektivna v porovnani s generifikovanym fingolimodom
= Vysledky v porovnani s indukénou lie€bou su désledkom neporovnatelnosti lieku
Kesimpta (podava sa dlhodobo) a alemtuzumabu/kladribinu (podavaju sa
obmedzeny pocet cyklov, model pacientov povazuje po ukonceni lieCby za
,vylieCenych" a nepredpoklada ziadnu dalSiu lie¢bu)
» Indukéna lieCba nebude liekom Kesimpta primarne nahradzana a ma na trhu
malé zastupenie (spolu pribl. 10 % pacientov)

Zastupcovia MZ zdelili, ze jednali s prof. Turéanim ohladom vstupu Kesimpty do prvej linie ako
vysokoucinnej terapie (HET). S jeho podporou a plny chapanim medicinskej opodstatnenosti, zastupcovia
MZ prejavili podporu vstupu Kesimpty uz do prvej linie a tiez podotkli, Ze novoprichadzajuce HET molekuly
v lieCbe SM (vratane ponesimodu) by mohli spinit toto kritérium, €im by mohli reprezentovat lieCbu
pacientov uz vo v€asnej diagnostike svojej choroby.

Zastupcovia spolocnosti Novartis diskutovali spoloCne so zastupcami MZ o potrebe vyuzitia nového
biomarkra pre SM — lahkého retazca neurofilamentov (NfL). S pribudajucou evidenciou o opodstatnenosti
v lieGbe a diagnostike progresie SM sa stava tento biomarker zmysluplnym neinvazivnym markerom, ktory
by mal ziskat’ svoju opodstatnenie aj v slovenskej neurologickej obci. Zastupcovia MZ uviedli, Ze aktualne
prebiehaju dohody medzi zastupcami zdravotnych poistovni a spoloCnostou Axon, ktora poskytuje
samotné stanovenie koncentracie NfL v krvi, resp. sére pacientov s SM. MZ podotklo tiez, Ze aktualne sa
tento vykon nachadza uz aj v Katalogu vykonov MZ.

Spolo€nost Novartis predstavila svoj program, ktorym by financovala stanovenie koncentracie NfL
z vlastnych zdrojov a napomohla tak iniciative prof. Tur¢aniho, ako aj podpore zavedenia tejto diagnostickej
metodiky v klinickej praxi od samotného MZ. V dohladnej dobe sa spolo€nost Novartis pokusi tuto podporu
zrealizovat' naprie¢ vSetkymi slovenskymi SM centrami sa pokusi pripravit program, ktory by podporil
pacientov v detekcii progresie choroby prave prostrednictvom opakovanych merani koncentracie NfL v krvi
pacientov.

Predmetom dalSej diskusie boli samostatné indikacné obmedzenia, ktoré priamo indikuju vyuzitie
jednotlivych molekul v lie€be pacientov s SM. Medzi prvymi molekulami, ktoré maju priamo toto v indikacii
na zacatie lieCby danym liekom majd, je schvaleny Ucinny a klinicky preukazany liek na lieCbu sekundarne
progresivnej formy SM — Mayzent (siponimod). Mayzent sa dostal na trh 1. oktdbra minulého roka
s priamou indikaciou okrem relapsu a aktivite choroby zobrazenej na MR aj ,pri  preukazani
neurodegenerativnych zmien (progresia atrofie mozgu potvrdena volumetriou o viac ako 0,4 % za rok alebo
plazmaticka hladina neurofilamentov = 10 pg/ml v predchadzajicom roku)“. Nasledne na dotaz zastupcov
MZ, zastupcovia spolo€nosti Novartis preukazali opodstatnenost’ vyuZitia rozSirenych indikaénych kritérii
na aktivitu choroby (NfL a volumetrické stanovenie objemu mozgu), ktorymi potvrdili spravnost uvahy MZ
o zavedeni nasledovnych rozSirenych indikacnych kritérii aj pre dalSie nové prichadzajice molekuly.



Diskutovana bola aj zmena navrhu indikaéného obmedzenia pre Ocrevus (okrelizumab), ktory so svojom
navrhu zvazuje pouzitie parametrov CDA a SDMT testu. Zastupcovia MZ diskutovali, ze tieto zmeny
v indikatnom obmedzeni boli diskutované aj s prof. Turanim a po odporuc¢aniach navrhli kombinaciu
SMDT testu a stanoveniu koncentraciu NfL alebo CDA a volumetrické stanovenie ro¢ného ubytku
mozgového tkaniva.

Zastupcovia spoloCnosti Novartis tiez predniesli aktualne proces ziskavania uhrady so vSetkymi
zdravotnymi poistoviiami a teda usilie podat navrh na MZ formou MEA (Managed Entry agreement) ku
koncu mesiaca maj tohto roka.

Vystupom stretnutia medzi zastupcami MZ a zastupcami spolo¢nosti Novartis bol konsenzus
o preukazanom medicinskom dbkaze ucinnosti, ako aj o priaznivom bezpecnostnom profile Kesimpty
(porovnatelného s inymi prvoliniovymi liekmi) a teda potrebe zahajenim takto HET v€as (napr. Kesimpta),
idedlne uz pri samotnom stanoveni diagnostiky SM.



