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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS110348/2023, datum: 27. 7. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek ASPAVELI (obsahujici Ié¢ivou latku pegcetakoplan, PGC) je urceny k I1éCbé k |éCbé paroxysmalni
nocni hemoglubinurie (PNH) u dospélych pacientd, ktefi maji anemii i po minimalné 3mésicni |[écbé inhibitorem
C5 slozky komplementu.

PNH je vzacné chronické onemocnéni, které muize vést k Zivot ohrozujicim komplikacim a rozvoji systémovych
komplikaci, které zahrnuji chronickou hemolyzu (v disledku toto rozvoj anemie), poskozeni funkce kostni dfené,
riziko trombdzy a nasledné jaterni selhani.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (LP) ASPAVELI predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacient s PNH,
ktefi zUstavaji anemicti po predchozi minimalné 3mésicni lécbé inhibitorem C5 slozky komplementu.

Ptipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Ié¢ba ekulizumabem. PfedloZené analyzy
neprokazaly, 7e vy$$i naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$$imi pFinosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni IéCbu. Zatazeni pfipravku do systému Ghrad predstavuje
dle shromazdénych dlkaz( akceptovatelny finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokdzani nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni LP ASPAVELI do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii PNH a vyjadreni Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LP ASPAVELI bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé
Gcastnikd na snizeni nakladld na pfipravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly predlozeny smlouvy o
limitaci ndklad( uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud k tomuto
nedojde, |éCivy pfipravek nebude z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS110348/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Zastupce: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: pegcetakoplan, infuzni podani
ATC: LOAAA54
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0255395 ASPAVELI 1080MG INF SOL 1X20ML
0255396 ASPAVELI 1080MG INF SOL 8(8X1)X20ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

Posuzovana indikace

Lécba paroxysmalni no¢ni hemoglubinurie (PNH) u dospélych pacientd, ktefi maji anemii i po minimalné
3mésicni [éCbé inhibitorem C5 slozky komplementu.

Pacienti s PNH a vysokou aktivitou onemocnéni jsou v prvni linii indikovani k 1é¢bé inhibitory C5 slozky
komplementu (lécivy pripravek SOLIRIS obsahujici léCivou latku ekulizumab, ECU). Inhibitory slozky
komplementu C5 jsou obecné dobre tolerovany a ucinné kontroluji hemolyzu spojenou s PNH (zlepSuji
symptomy spojené s anémii — Unava, dusnost, snizeni transfuzni zavislosti), zabrafuji trombdze a sniZuji bolest.
Nicméné, k normalizaci hodnot Hb (2120 g/l) dochazi i pfes dosazeni transfuzni nezavislosti jen u 25 %
nemocnych a u zbytku nemocnych vétsSinou pretrvava Unava a snizena vykonnost spojend s nizsi hodnotou Hb.

Stanovisko k zadosti

LP ASPAVELI disponuje dostate¢nymi odbornymi dikazy o terapeutické Gcinnosti a bezpecnosti. Predlozena
klinicka evidence prokazala vyssi ucinnost a srovnatelnou bezpecnost u cilové skupiny pacienti s PNH a anemii
i po predchazejici minimalné 3mésicni lécbé inhibitorem C5 . PouZiti posuzovaného ptipravku je ukotveno
v €eskych klinickych doporucenich pro 1é¢bu PNH.

Analyza nakladové efektivity |éCivého pripravku ASPAVELI v posuzované indikaci ve srovnani s ekulizumabem
ukazuje ICER ve vys$i 7 410 626 KE/QALY. Lécivy pripravek nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci. PFi
zohlednéni Zadatelem navrzeného finanéniho ujednani by bylo mozné povazovat hodnoceny ptipravek za
nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet IéCivého odhaduje 27 aZ 35 lé¢enych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 7,9—
0,9 mil. K¢ (1,9 mil. K¢ kumulativné) za prvnich 5 let. Vysledny dopad na rozpocet lze povaZovat za
akceptovatelny.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referenc¢ni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinna a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
308,5714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedkl vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Pokud vsak bude dosaZeno dohody ucastniki na sniZeni ndkladd / finanéni limitaci dopadu na rozpocet, mize
byt stanovena ndsledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP ASPAVELI 1080MG INF SOL 8(8X1) X20ML v EU zjisténé v Itdlii.
K6d Ndzev Ndvrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro koneéného
SUKL lé¢ivého | Doplnék ndzvu | jadrovéd uhrada/ | jddrovd uhrada / spotfebitele / baleni
pripravku baleni (Kc) baleni (Kc) (K¢c)

0255395 | ASPAVELI 1080MG INF 68277,17 66 667,84 74 919,29

SOL 1X20ML
0255396 | ASPAVELI 1080MG INF 546 217,34 533342,70 599 354,31

SOoL
8(8X1)X20ML

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznana.

Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastniki na snizeni ndkladd / finanéni limitaci dopadu na rozpocet, mohou
byt podminky thrady stanoveny ndsledovné:

S

P: LéCivy pfipravek je hrazen u dospélych pacientt s paroxysmdlni no¢ni hemoglobinurii, ktefi maji anemii (s
hladinou hemoglobinu méné neZ 10,5 g/dl nebo s vyssimi hodnotami pfi manifestnich pfiznacich anémie) i po
minimdlné 3mésicni IéCbé inhibitorem C5 slozky komplementu.
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