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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS269119/2022, datum: 24. 3. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek REVOLADE (obsahujici léCivou latku eltrombopag) je urceny k lé¢bé primarni imunitni
trombocytopenie (ITP) u pacientll, ktefi jsou refrakterni k jinym zplsobim lécby (napf. kortikosteroidy,
imunoglobuliny).

V soucasné dobé je pripravek hrazen u déti starsich 1 roku a u dospélych pacient( s chronickou ITP (cITP). cITP
je klasifikovana pfi trvani ITP delsi nez 1 rok.

Nové Zadatel poZaduje rozsifeni Uhrady i na drivéjsi stadium ITP, jiz v prvnim roce po diagnéze (early ITP, e ITP),
pokud jsou pacienti refrakterni na jiné typy lécby (napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny), které se podavaji
v prvni linii. Zadatel nepozaduje rozsifeni na elTP u détské populace pacient( s ITP.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) REVOLADE je peroralné ucinny agonista trombopoetinového receptoru
(TPO), coz vede ke zvysené produkci trombocytl. LéCivy pripravek REVOLADE byl zhodnocen jako terapeuticky
zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v |écbé) jako jiz hrazené pripravky NPLATE
(obsahuijici IéCivou latku romiplostim) a DOPTELET (obsahujici 1é¢ivo latku avatrombopag).

V pozadovaném rozéifeni indikaéniho omezeni na elTP (pacienti v 1. roce 1é¢by ITP) dospél Ustav na zakladé
odborného hodnoceni k zavéru, ze klinicka data o Ucinnosti a bezpecnosti eltrombopagu u pacientl s ITP jiz
v prvnim roce po diagndze ITP jsou dostatecna pro stanoveni Uhrady z prostfedkl verejného zdravotniho
pojisténi. V pozadované indikaci jsou jiz hrazeny z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi terapeuticky
zaménitelné pripravky NPLATE.

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet nebylo poZadovano, protoZe ve stejné indikaci jsou jiz
hrazeny terapeuticky zaménitelné pripravky NPLATE.

Na zékladé vy$e uvedeného Ustav navrhuje rozsifit Ghradu p¥ipravku REVOLADE o indikaci elTP u dospélych
pacientd. Indikaéni omezeni pro détskou populaci zUstava beze zmény.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v indikaci elTP u dospélych pacient( pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty rozsifeni indikaéniho omezeni pfipravku REVOLADE v posuzované
indikaci do uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolec¢nost
uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni zahraniéni i Eeské doporuéené postupy k terapii
ITP a vyjadreni Ceské hematologické spole¢nosti.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku REVOLADE bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena Uhrada (pro pacienty v prvnim roce
IéCby po diagndze ITP obecné = pacienti elTP, ktefi jsou refrakterni k jinym zpUsoblm lécby), pokud Zadny
z Ulastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.

7 vrs

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS269119/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: eltrombopag, prasek pro perordini supenzi
ATC: BO2BX05
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0209293 REVOLADE 25MG POR PLV SUS 30

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Lécba nové diagnostikované a perzistentni formy imunitni trombocytopenie u dospélych pacientl po prodélané
splenektomii, ktefi jsou refrakterni k jinym zplsoblm léCby (elTP)

Stanovisko k zadosti

Klinické dlkazy pro prikaz ucinnosti a bezpecnosti eltrombopagu u dospélych pacientl v prvnim roce l1é¢by po
diagndze ITP (elTP), povazuje Ustav za dostate¢né. V pozadované indikaci je jiz hrazen z prostifedkd vefejného
zdravotniho pojisténi terapeuticky zaménitelné pripravky NPLATE.

Ustav mé za to, Ze rozdifeni cilové populace pro Ghradu pfipravkéi REVOLADE nedojde k navy$eni dopadu na
rozpocet ve srovnani s dalSimi IéCivymi ptipravky, které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi (NPLATE).

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen terapeuticky zaménitelny s jiz hrazenym ptipravkem NPLATE (romiplostim) a
DOPTELET (avatrombopag) a zarazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkd s obsahem
agonistll trombopoetinovych receptor(.
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K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné uc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Nebyla predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

50,0000 mcg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
Kéd Nazev Zadatele: Ustavu: konecného maximalni
SUKL lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotfebitele | uhrada/baleni
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) (KE)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0209293 | REVOLADE | 25MG POR PLV SUS 30 | 19996,84 19 996,84 23 447,67 23 447,67

Zakladni Uhrada se odviji od zakladni Uhrady fixované v rdmci zkracené revize systému Uhrad skupiny v zasadé

terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem agonistl trombopoetinovych receptor( (referenénim

piipravkem je LP REVOLADE 25MG TBL FLM 28).

Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou obsahové zménény a jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Ptipravek je hrazen v terapii:

1) dospélych pacientl s imunitni trombocytopenii, ktefi jsou refrakterni k jinym zpGsoblm lécby (jako napf.
kortikosteroidy, imunoglobuliny)

2) déti starsich 1 roku s chronickou formou imunitni trombocytopenie, které jsou refrakterni k jinym zptsobdm

|éCby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
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