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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS162143/2020, datum: 15. 09. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PEGASYS (obsahujici lécivou latku peginterferon alfa-2a) je uréen a hrazen vlécbé pacientl
s hepatitidou B a C, nové je zddano o rozsifeni podminek Ghrady o indikaci Ié¢by Ph-negativnich (bez prikazu
Philadelpského chromozomu ¢&i bcer/abl mutace) myeloproliferativnich onemocnéni, konkrétné pravé
polycytémie, esencidlni trombocytémie a primarni myelofibrdzy ve 2. a vyssi linii 1éCby.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek PEGASYS byl zhodnocen v lécbé Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni jako
obdobné ucinny, |épe sndseny a se stejnou pozici v Iécbé v porovnani s hrazenou terapii nepegylovanym
interferonem alfa-2a (LP ROFERON-A).

Lécba posuzovanym pfipravkem je méné ndkladnad neZz dostupna hrazena standardni Ié¢ba nepegylovanym
interferonem alfa-2a (LP ROFERON-A). Proto Ustav pripravek posoudil jako nakladové efektivni 1é¢bu. Zatazeni
pripravku do systému uhrad predstavuje priznivy (naklady Settici) financni dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi v kontextu daného onemocnéni, coZ je v souladu s vefejnym zajmem na zachovani stability
financovani systému zdravotnictvi.

Pouziti lécivého pripravku PEGASYS v neregistrované indikaci |écba Ph negativnich myeloproliferativnich
onemocnéni je tudiZ dostate¢né odlvodnéno soucasnym védeckym poznanim a je zaroven nakladové efektivni
ve srovnani se stdvajici |é¢bou pripravkem ROFERON-A.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku PEGASYS do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii Philadelphia-
negativnich myeloproliferativnich onemocnéni a stanovisko Ceské hematologické spoleénosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku PEGASYS bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptizndna uhrada v pozadované indikaci, pokud
Zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS162143/2020

LécCivy pripravek
Zadatel: Svaz zdravotnich pojistoven
Zastupce: Ing. Marcela Malinova, Polni 331, 273 53 Hostoun

Léciva latka a cesta podani: peginterferon alfa-2a, parenterdlni podani
ATC: LO3AB11
Lécivy ptipravek: PEGASYS, 135MCG INJ SOL 1X0,5ML+1)

PEGASYS, 180MCG INJ SOL 1X0,5ML+1J
PEGASYS, 180MCG INJ SOL 1X0,5ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Lécba Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (prava polycytémie, esencialni trombocytémie a
primarni myelofibréza) v 2. a vyssi linii terapie (po selhdni venepunkci nebo anagrelidu nebo hydroxyurey)
a v gravidité nebo pfi prokazatelné nemoznosti podat jinou Ié¢bu jiz v 1. linii terapie.

Jedna se o onemocnéni, pro kterd je charakteristickd zména krvetvorby (u pravé polycytémie se jednd o
erytrocytdzu, u esencialni trombocytémie o trombocytdzu, u primdrni myelofibrézy o nahradu funkéni kostni
drené fibrotickou tkani s utlumem krvetvorby).

Stanovisko k zadosti

Ucinnost nepegylované i pegylované formy interferonu doklada fada mensich studii, ob& formy jsou pokladany
za srovnatelné uginné. U&innost a bezpeénost peginterferonu 2a (LP PEGASYS) je podpofena nékolika men3imi
studiemi dokladajicimi vysokou cetnost dosazeni kompletni odpovédi ve srovndni se standardni Iécbou i u
pacientl standardni [é¢bou predlécenych.

Lécivy pripravek PEGASYS je méné nakladny neZ dostupny pripravek ROFERON-A 9 MIU/ ML pfi zohlednéni
razné frekvence davkovani obou Iécivych latek.

Stanoveni Uhrady LP PEGASYS v poZadovanych indikacich nepovede k navyseni dopadu na rozpocet ve srovnani
s ostatnimi léCivymi pfipravky, které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyla predloZena informace, e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek PEGASYS s obsahem peginterferonu alfa byl ve své stanovené referencni indikaci 1écba
chronické hepatitidy C posouzen jako zaménitelny s referenéni skupinou €. 69/2 (interferony alfa-2-
pegylované formy, parenteralni).
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V poZadované indikaci |é¢by Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni nebyla k 1é¢ivému ptipravku
PEGASYS identifikovana zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie (léCivé pripravky s obsahem
nepegylvané formy interferonu alfa-2a predstavuji s ohledem na vyssi frekvenci davkovani |é¢bu nakladnéjsi).

Maximalni cena

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
25,7143 mcg/den (v referencni indikaci |é¢by chronické hepatitidy C)

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni Uhrada byla stanovena podle zakladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad
referencni skupiny ¢. 69/2, sp. zn. SUKLS107695/2017.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro o,
. . - v s Stavajici
. Nazev Zadatele: Ustavu: konecného L
Kéd fve 2 __ i . .. . v . maximadlni
. lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL v " " . vhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (KE)
baleni (Kc) baleni (K¢)
0027394 | PEGASYS | 135MCG INJ SOL
1X0,5ML+1J 2 930,07 2 930,07 3 804,66 3 804,66
0027396 | PEGASYS | 180MCG INJ SOL
1X0,5ML+1J 3 906,76 3 906,76 5072,88 5072,88
0168404 | PEGASYS | 180MCG INJ SOL 3 906,76 3 906,76 5072,88 5072,88
1X0,5ML
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/INF, GIT, HEM
P: Peginterferon alfa-2a je hrazen:
1. v kombinaci s dal$imi |éCivymi pfipravky k 1é¢bé akutni a chronické hepatitidy C.
2. po dobu max. 48 tydn( v lé¢bé hepatitidy B jako Iék 1. volby u pacientl dosud nelééenych ostatnimi
antivirotiky za spInéni vSech nésledujicich podminek:

1. doba trvani infekce vice nez 6 mésicd,

2. pfitomnost vyznamné replikace viru (hladina HBV DNA v séru vyssi nez 2 000 1U/ml),

3. prokazany aktivni zanét a/nebo fibrdza,

4. pri disledném dodrZeni kontraindikaci 1éCby.

Lécba je ukoncena pfi vzniku rezistence s breakthrough fenoménem.
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3. u Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (prava polycytémie, esencidlni trombocytémie a
primarni myelofibréza) v 2. a vyssi linii terapie (po selhani venepunkci nebo anagrelidu nebo
hydroxyurey) a v gravidité nebo pfi prokazatelné nemoznosti podat jinou lécbu jiz v 1. linii terapie.
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