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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS29290/2019, datum: 17. 12. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Repatha (obsahujici lécivou latku evolokumab) je urceny jako pridavek kdieté u pacientd
s hypercholesterolemii a smiSenou dyslipidemii a u pacientd s prokdzanym aterosklerotickym
kardiovaskularnim onemocnénim ke snizeni kardiovaskularniho rizika snizenim hladin LDL-cholesterolu (LDL-C).
Pripravek Repatha se pouZiva ke snizeni hladin tuku v krvi a ke snizeni rizika srde¢nich potizi u pacient(
s aterosklerdzou, ktefi prodélali srdecni infarkt, mozkovou pfihodu nebo maji jiné potize s obé&hovym
systémem.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) Repatha ma aktualné stanovenou Uhradu pro pacienty s heterozygotni
familiarni hypercholestrolemii s hladinou LDL-C > 4,0 mmol/| a pro pacienty s manifestnim kardiovaskuldarnim
onemocnénim s hladinou LDL-C > 3,0 mmol/I. V probihajicim spravnim fizeni zada drzitel rozhodnuti o registraci
pripravku Repatha o snizeni indikaéni hladiny LDL-C na alespori 3,1 mmol/| v pfipadé heterozygotni familiarni
hypercholesterolémie bez rozvinutého kardiovaskularniho onemocnéni, a alespon 2,5 mmol u pacientt ve velmi
vysokém riziku v sekundarni prevenci.

Pripravek Repatha byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné Ucinny, bezpecny a se stejnou pozici
v |éCbé) jako pripravek Praluent 75 mg, ktery je jiz dostupny pro lé¢bu cilové populace pacientl. Na zékladé
vyjadreni zdravotnich pojistoven, ma Ustav za to, 7e pfipravek Repatha je stejné nakladny jako dostupna
hrazena standardni |é¢ba pFipravkem Praluent 75 mg. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni
lé¢bu. Zadané rozsiteni podminek Uhrady je spojeno s neutralnim dopadem do rozpoctu vefejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje 7adosti o rozsifeni indikaéniho omezeni (snizeni indikaéni
hladiny LDL-C) vyhovét.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku Repatha do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii dyslipidemii i dostupna vyjadfeni ¢eskych i zahrani¢nich odbornych spolec¢nosti,
zejména Ceské internistické spole¢nosti, Ceské kardiologické spoleénosti, Ceské spoleénosti pro aterosklerézu
a Ceské angiologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku Repatha bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada (pro Zadatelem navrhované nizsi
indikac¢ni hladiny LDL-C), pokud Zadny z ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS29290/2019

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Amgen Europe B.V.
Zastupce: Amgen s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: evolokumab, subkutanni podani

ATC: C10AX13

Lécivy pripravek / PZLU: REPATHA 140MG INJ SOL 2X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Amgen Europe B.V.

Posuzovana indikace

Pridavek k dieté u pacientl s hypercholesterolemii a smiSenou dyslipidemii a u pacientll s prokazanym
aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim ke snizeni kardiovaskularniho rizika snizenim hladin LDL-C.
V probihajicim spravnim Fizeni je Zadano o sniZzeni indika¢ni hladiny LDL-C na alespoii 3,1 mmol/l v pFipadé
heterozygotni familiarni hypercholesterolémie bez rozvinutého kardiovaskularniho onemocnéni, a alespon
2,5 mmol u pacientl ve velmi vysokém riziku v sekundarni prevenci.

Stanovisko k Zadosti
Zadané rozdifeni podminek Uhrady lé¢ivého pfipravku Repatha je podloZeno vysledky adekvatnich
kontrolovanych randomizovanych klinickych studii.

Pro uvaZovanou cilovou skupinu pacientl byla nalezena terapeuticka alternativa trvale hrazena z prostredk
verejného zdravotniho pojisténi: jedna se o terapii IéCivym pripravkem s obsahem lécivé latky alirokumab
(LP Praluent 75 mg).

Mezi drZitelem rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku Praluent 75 mg (ktery je s pfipravkem Repatha
terapeuticky zaménitelny) a zdravotnimi pojistovnami je uzaviena smlouva o limitaci nakladd (v ramci
pfislusného spravniho fizeni navrh Zadatele vedeny v reZimu obchodniho tajemstvi).

Ustavu byla predlozena informace, 7e Géastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci naklad@l rovné? na ptipravek
Repatha. Lze tak predpokladat zajisténi nakladové efektivity pripravku Repatha a rovnéz neutralniho dopadu na
rozpocet.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU
Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou léCivych pfipravkd s obsahem PCSK9 inhibitor(.

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

Maximalni cena
V tomto fizeni neni posuzovdna maximalni cena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.
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Navrh Stanovisko Uhrada pro L,

. s . v . Stavajici
, Nazev zadatele: Ustavu: konecného Ny
Kéd e o .. . . ‘ v . maximdlni

. lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL v , " P thrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) balent (K¢)
baleni (Kc) baleni (K¢)
0210922 | REPATHA 140MG INJ SOL 9 338,95 9103,79 11 138,54 11 407,56
2X1ML
Podminky uhrady

Zménény cCastecné (zmény oproti stavajicimu stavu jsou uvedeny tucné a podtrzenim).

S
P: Evolokumab je hrazen u pacientl adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické 1é¢bé, a to:
1) s heterozygotni familiarni hypercholesterolemii nebo

2) s nefamiliarni hypercholesterolemii ¢i smiSenou dyslipidemii ve velmi vysokém kardiovaskularnim

riziku s manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim,

u kterych plati, Ze jejich stavajici vysoce intenzivni hypolipidemicka Iécba nebyla dostatecné ucinna pro
hodnot LDL 3,1 mmol/l v pfipadé heterozygotni
hypercholesterolémie bez rozvinutého kardiovaskuldrniho onemocnéni, nebo alespoii 2,5 mmol/l u pacienti

dosaZeni cholesterolu alespon familiarni

ve velmi vysokém riziku v sekundarni prevenci.

Tato kritéria LDL plati i pro Uhradu u pacientd, u kterych je lécba statinem prokazatelné
kontraindikovana €i netolerovana.

Vysoce intenzivni hypolipidemicka terapie je definovdna jako terapie maximalni tolerovanou davkou
atorvastatinu nebo rosuvastatinu, v pfipadé prokazané intolerance obou pak maximalni tolerovanou davkou
jednoho jakéhokoliv statinu, v kombinaci s dalSim hypolipidemikem jako je ezetimib, v pfipadé statinové
intolerance hypolipidemikem v monoterapii, pokud je indikovano.

Nevyuziti ezetimibu v rdmci stavajici hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zd{ivodnéno ve zdravotnické
dokumentaci pacient(.

Statinova intolerance je definovéana jako intolerance alespor dvou po sobé jdoucich statind, ktera vede k jejich
vysazeni. Intolerance obou statinG musi pak byt prokazana jako uUstup klinické symptomatologie nebo
normalizace CK po jeho vysazeni a opétovny navrat myalgie nebo zvyseni CK po znovu nasazeni statinu. Za
statinovou intoleranci nelze povazovat zvySeni CK nepresahujici 4ndsobek hornich mezi bez klinické
symptomatologie.

Efekt terapie evolokumabem je pravidelné hodnocen, prvné zaznamenan v klinické dokumentaci nejpozdéji 12
tydn(l po zahajeni 1éCby.

Uhrada evolokumabu je ukoncena pfi prokazatelné nespolupraci pacienta, ¢i netcinnosti 1é¢by spocivajici v
nedostatecném sniZzeni LDL cholesterolu o alespon 40 % ve 24. tydnu terapie pfi sou¢asném nedosaZeni cilové
hodnoty LDL-C.

Z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi je hrazena maximalné davka 140 mg 1x za 14 dni.
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