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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS67383/2023, datum: 12. 7. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OCTIM (obsahuijici 1é¢ivou latku desmopresin, DDAVP) je urceny k prevenci krvaceni pti malych
chirurgickych vykonech u pacientli s mirnou a stfedné tézkou hemofilii A (HA) a s von Willebrandovou nemoci
(vWD) typu 1 a 2, kromé typu 2B tohoto onemocnéni.

DDAVP se dale pouZiva ke sniZzeni nebo normalizaci krvaceni spojeného s invazivnimi nebo diagnostickymi ikony
u pacientl se ziskanymi nebo vrozenymi poruchami funkce krevnich desticek (napt. pfi uremii, jaterni cirhdze).

Pacienti s HA a vWD maji vrozeny deficit faktoru VIII popf. faktoru von Willebrand (VWF), které jsou nutné
k zajisténi spravného srazeni krve pfi krvaceni. V dlsledku deficitu téchto faktor( jsou pacienti, v pfipadé
chirurgického zadkroku, ohrozZeni zvySenym rizikem krvaceni.

DDAVP zvysuje hladinu endogenniho FVIII a vVWF a tim snizuje riziko krvaceni spojeného s mensimi chirurgickymi
vykony u pacientl s jejich mirnym deficitem.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) predstavuje pfidanou hodnotu pouze pro skupinu pacientd s mirnou a
stfedné tézkou formou hemofilie (HA) a pro pacienty s von Willebrandovou nemoci typu 1 a 2, kromé typu 2B
tohoto onemocnéni. Pfipravek ma potencial snizit riziko krvaceni u téchto skupin pacientll, pokud podstoupi
mensi chirurgicky nebo stomatologicky zdkrok, bez nutnosti podat k Upravé krvaceni exogenni FVIII resp.
kombinaci FVIII/vVWF.

U pacientl svrozenymi nebo ziskanymi poruchami funkce trombocytl mimo HA a vWD (dale tézZ
»trombocytopatie”) v rdmci spravniho fizeni nebylo mozné prokazat, Ze predmétny pripravek splfiuje podminky
Ucelné terapeutické intervence pro Ucely stanoveni Uhrady z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Vindikaci HA a vWD je pfipravek méné nakladny nez dostupna hrazena standardni Iécba koncentratem FVIII a
VWF. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni 1é¢bu. Zafazeni piipravku do systému uhrad
predstavuje dle shromazdénych dikazl Usporu generujici finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni pro populace pacient(i s mirnou a stiedné tézkou formou HA a s von
Willebrandovou nemoci typu 1 a 2 (kromé typu 2B) a pro tyto populace pacientl navrhuje uhradu priznat. Pro
pacienty s trombocytopatiemi Ustav navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zaFazeni pfipravku OCTIM do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity, které predlozila farmaceuticka
spoleénost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii HA,
vWD a trombocytopatii.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku OCTIM bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada pro populace pacientt definované
vyse, pokud zadny z Géastnikd Fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni
novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS67383/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Ferring-Lé¢iva, a.s.
Zastupce: Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: desmopresin (DDAVP), intravendzni a subkutanni podani
ATC: HO1BAO2
Lécivy ptipravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0220641 OCTIM 15MCG/ML INJ/INF SOL 10X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Ferring

Posuzovana indikace

Hemofilie A (HA) je dédi¢né onemocnéni, vedouci k absenci nebo nedostatku FVIII.

Dle tize defektu FVIII se HA déli na nékolik forem, DDAVP se pouZiva jen u mirné, popf. sttedné tézké formy
deficitu, pfi kterém jsou pacienti ohrozeni krvacenim pfi chirurgickém ¢i stomatologickém zakroku, Grazech.
Pacienti s lehkou formu HA jsou ohroZeni nadmérnym krvacenim po Urazu nebo béhem operace.

Von Willebrandova choroba (VWD) je vrozena porucha krevni srazlivosti, zavaznost krvaceni je Umérna stupni
primarniho nedostatku vVWF a sekundarnimu deficitu FVIII. Jednd se o heterogenni skupinu chorob, které jsou
rozdéleny do nékolika typ( podle vyse deficitu vVWF a FVIIIl. DDAVP je mozné pouZit jen u ¢asteéného deficitu.

Trombocytopatie jsou zplsobeny funkéni poruchou trombocyti z vrozenych nebo ziskanych pricin. Typické jsou
krvacivé projevy po traumatu ¢i operaci, prodlouzena krvacivost, ndlez normalniho poctu krevnich desticek.

Stanovisko k zadosti

PouZiti DDAVP v prevenci krvaceni u pacientd sHA a vWD je pevné ukotveno v platnych narodnich i
mezinarodnich klinickych doporuéenich a podlozeno dlouhodobou klinickou praxi.

Pripravek OCTIM je v indikaci HA a vVWD méné nakladny nez v soucasnosti dostupnd hrazena standardni lécba
koncentratem FVIIl a vVWF. Proto Ustav pfipravek OCTIM posoudil jako nakladové efektivni lé¢bu.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 4)



Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

e, SUKL

Zartazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje Usporu generujici finan¢ni dopad na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladu.

Klinicka data o ucinnosti a bezpecnosti DDAVP u trombocytopatii jsou velmi omezend a pochazi jen z malych,
nerandomizovanych nebo pfipadovych studii a s rdznymi vysledky. S ohledem na to, 7e Ustavu nebyla
predloZena data o komparativni ucinnosti DDAVP v(ici identifikovanym komparatorim (kyselina tranexamova,
etamsylat) u trombocytopatii, nebyly tak naplnény zakonné pozadavky na prokazani komparativni dcinnosti a
nasledné stanoveni Ghrady. Ustav proto Ghradu pro tuto skupinu pacientd nestanovil.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zzddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

, Nazev e, . Maximalni cena pro
Kod e o Maximalni cena vyrobce / .
SUKL [é¢ivého Doplnék nazvu baleni (K&) konecného
pripravku spotrebitele (K¢)
0220641 OCTIM 15MCG/ML INJ/INF SOL
1OX1ML 6 934,05 8 656,35
Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
22,5000 mg /den
Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:
Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP 15MCG/ML INJ/INF SOL 10X1ML zjisténé v Estonsku.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
e Nazev léCivého . Zadatele: Ustavu: kone¢ného
Kéd SUKL pripravku Doplnék nazvu jadrova uhrada | jadrova uhrada | spotfebitele /
/ baleni (K¢) / baleni (K¢) baleni (K¢)
0220641 OCTIM 15MCG/ML 6 223,94 6 223,94 7 843,99
INJ/INF SOL
10X1ML

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 3 (celkem 4)




' @ . SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
AE/HEM

P: Desmopresin je hrazen v prevenci krvaceni pfed malymi chirurgickymi vykony u pacientli s mirnou a stfedné
tézkou formou hemofilie A nebo s von Willebrandovou nemoci typu 1 a 2 (kromé typu 2B). Pfed pouZzitim

desmopresinu je vidy nutné provést test k prikazu hemostatické aktivity po podani desmopresinu u daného
pacienta.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 4 (celkem 4)



