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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS110348/2023, datum: 9. 4. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek ASPAVELI (obsahujici IéCivou latku pegcetakoplan, PGC) je urceny k 1éCbé k IéCbé paroxysmalni
no¢ni hemoglubinurie (PNH) u dospélych pacientd, ktefi maji anemii i po minimalné 3mésiéni 1écbé 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 dfeng,
riziko trombdzy a nasledné jaterni selhani.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (LP) ASPAVELI predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientli s PNH,
ktefi zGstavaji anemicti po predchozi minimalné 3mésicni 1écbé inhibitorem C5 slozky komplementu.

V ramci spravniho fizeni nebylo prokdzdno, Ze pfipravek splfiuje podminky ucelné terapeutické intervence pro
Ucely stanoveni Uhrady z prostredki verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokdzéni nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

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 ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii PNH a vyjadfeni Ceské hematologické spoleénosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LP ASPAVELI nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a lécCivy pFipravek nebude
z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Gcastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisovd 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: LO4AJ03
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 lé¢bé inhibitory C5 slozky
komplementu (léCivy pfipravek SOLIRIS obsahujici léc¢ivou Ilatku ekulizumab, ECU). Inhibitory slozky
komplementu C5 jsou obecné dobre tolerovany a ucinné kontroluji hemolyzu spojenou s PNH (zlepsuji
symptomy spojené s anémii — Unava, dusnost, sniZzeni transfuzni zavislosti), zabranuji 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 vétsinou pretrvava Unava a snizena vykonnost spojend s nizsi hodnotou Hb.

Stanovisko k Zzadosti

LP ASPAVELI disponuje dostate¢nymi odbornymi dikazy o terapeutické ucinnosti a bezpecénosti vici ECU, ktery
se poddva v predchozi linii 1é¢by. PredloZena klinickd evidence prokdazala vyssi Ucinnost a srovnatelnou
bezpecnost LP ASPAVELI u cilové skupiny pacientl s PNH a anemii i po predchazejici minimalné 3mésicni |éCbé
inhibitorem C5 (ECU, LP SOLIRIS). PoufZiti posuzovaného pripravku je ukotveno v ceskych klinickych
doporucenich pro |écbu PNH.

Ministerstvo zdravotnictvi ve svém rozhodnuti k predchozimu pribéhu tohoto spravniho fizeni uvedlo, Ze LP
SOLIRIS nema stanovenou trvalou uhradu z prostfedk( vefejného zdravotni pojisténi, jeho Uhrada probiha
vyhradné na zékladé individudlni Zadosti v souladu s ustanovenim § 16 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi,
proto jeho pouziti jako relevantniho komparatoru pro Ucely analyzy nakladové efektivity je v rozporu s platnou
legislativou. Ztoho dlvodu je nutné pro stanoveni Uhrady doloZit i komparativni Géinnost a bezpecénost
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s nejlepsi dostupnou/podplrnou lé¢bou (BSC), kterd zahrnuje transfuze erytrocyt(, podani kyseliny listové,
antikoagulacni profylaxi. Tato klinickd data vSak s ohledem na cilovou skupinu pacient posuzovanou v tomto
spravnim fizeni nejsou k dispozici. Nepfimo lze jen odvodit, Ze pokud LP ASPAVELI vykazuje u pacient( s anémii
i po nejméné 3-mésicni |écbé ECU vyssi uc¢innost a akceptovatelnou bezpecnost ve srovnani s ECU, Ize tyto
vystupy akceptovat i pro srovnani s BSC.

Analyza nakladové efektivity |éCivého pripravku ASPAVELI v posuzované indikaci ve srovnani s BSC ukazuje ICER
ve vysi 24 095 587 KE/QALY. V porovnani s LP SOLIRIS je lécivy pFipravek ASPAVELI dominantni terapii. LéCivy
pfipravek nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, jelikoZ nakladova efektivita nebyla prokazana proti
viem relevantnim komparatorim.

V predmétném spravnim fizeni tak nebylo prokazano, Ze pripravek ASPAVELI spliiuje podminky ucelné
terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. LéCivy
pfipravek ASPAVELI by nebyl nakladové efektivni oproti BSC ani pfi zohlednéni navrzeného finan¢niho ujednani.

Vysledek analyzy dopadu na rozpocet Ustav povaZuje za nepfezkoumatelny, proto nelze uvést konkrétni vysi
predpokladaného dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi dritelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

308,5714 mg/den

v s

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznana.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 3 (celkem 3)



