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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS98591/2023, datum: 11. 9. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek HYQVIA (obsahuijici Iécivou latku imunoglobuliny normalni lidské pro subkutanni podani (,SCIG")) je
urceny k lécbé pacientl chronickou zanétlivou demyenilizacni polyradikuloneuropatii (,,CIDP“), u kterych IéCba
intravendznimi imunoglobuliny (,,IVIG“) ma zavaziné nezadouci Ucinky nebo nema dostatecny efekt.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) HYQVIA byl v indikaci CIDP zhodnocen jako obdobné ucinny a bezpecny
s dostupnou terapii |éCivym pripravkem HIZENTRA.

Ustav konstatuje, e mu do doby vydani hodnotici zpravy nebyly predlozeny relevantni a metodicky vyhovujici
farmakoekonomické analyzy. Ustav proto nemohl posoudit nakladovou efektivitu a dopad na rozpocet. Z tohoto
dlvodu nebylo v predmétném spravnim fizeni prokdzano, Ze LP HYQVIA spliuje podminky Ucelné terapeutické
intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o vetrejném zdravotnim pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v indikaci CIDP nepfiznat.

Ve stdvajicich hrazenych indikacich (substitu¢ni lé¢ba u primdrnich imunodeficiti, myelomu, chronické
lymfatické leukémie Ci klinicky zavaznych polékovych hypogamaglobulinémii, imunomodulace u multifokalni
motorické neuropatie) je Uhrada zachovana. JelikoZ vyse a podminky Uhrady pfipravku HYQVIA nejsou zménény,
navrhuje Ustav 7adost adatele zamitnout.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku HYQVIA 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
doporudené postupy k terapii CIDP i vyjadreni Ceské neurologické spoleénosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku HYQVIA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni vindikaci CIDP pfiznana Uhrada a lécivy
pfipravek nebude z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi v predmétné indikaci standardné hrazen, pokud
zadny z Gcéastnikd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS98591/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Baxalta Innovations GmbH
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: imunoglobuliny normalni lidské pro subkutanni podani

ATC: JO6BA0O1

Lécivy pripravek: HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X25ML+1X1,25ML, HYQVIA 100MG/ML INF SOL
1X50ML+1X2,5ML, 100MG/ML INF SOL 1X100ML+1X5ML, HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X200ML+1X10ML,
HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X300ML+1X15ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Baxalta Innovations GmbH, IC: HRB 19035, Industriestrale 67, A-1221 Wien,
Rakouska republika

Posuzovana indikace

Lécba chronické zanétlivé demyeniliza¢ni polyradikuloneuropatie (,,CIDP“) u pacientd, u kterych imunoglobuliny
normalni lidské i.v. (,,IVIG") maji zdvazné nezadouci UCinky nebo nemaji dostatecny efekt, zejména dochazi-li k
periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pred dalsi
aplikaci IVIG.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpecnost 1é¢by SCIG v [é¢bé CIDP u pacienttl piedlééenych IVIG byla prokazana v klinické studii
ADVANCE-CIDP 1 a PATH oproti placebu. Jedna se o neregistrovanou indikaci pfipravku HYQVIA. V pfredmétné
indikaci (CIDP) je registrovan a dle dostupnych podkladi (stanovisko odborné spolecnosti) pacientlim dostupny
pfipravek HIZENTRA. Pripravek HYQVIA byl v indikaci CIDP zhodnocen jako obdobné uUcinny a bezpecny s
dostupnou terapii IéCivym pripravkem HIZENTRA.

JelikoZ pfipravek HYQVIA neni v indikaci CIDP jedinou moZnosti |éCby, je pro pfiznani dhrady dle ustanoveni §
39b odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nezbytné prokdzat jeho ndkladovou efektivitu.

Ustavu nebyly do doby vyddni hodnotici zpravy predloieny relevantni a metodicky vyhovujici
farmakoekonomické analyzy. Ustav proto nemohl posoudit nakladovou efektivitu a dopad na rozpocet. Z tohoto
dlvodu nebylo v pfedmétném spravnim fizeni prokdzano, Ze pripravek HYQVIA spliiuje podminky ucelné
terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Ustav vzhledem k vy$e uvedenému navrhuje pfipravku HYQVIA v indikaci CIDP Ghradu nepfiznat.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek HYQVIA byl (v indikaci substituc¢ni lé¢ba imunodeficienci) posouzen jako terapeuticky
zaménitelny s referenéni skupinou ¢. 62/2 — imunoglobuliny normalni lidské, s.c. a jako srovnatelné Ucinny
|éCivymi pFipravky referencéni skupiny ¢. 62/3 — imunoglobuliny normalni lidské, i.v.
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Vindikaci CIDP byl pfipravek HYQVIA posouzen jako obdobné uGcinny a bezpecny s pfipravkem HIZENTRA

(z referenéni skupiny ¢. 62/2).

Maximalni cena

Neni pfedmétem spravniho Fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

1,0714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni dhrada je stanovena podle zdkladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému dhrad
referencni skupiny ¢. 62/2 — imunoglobuliny normalni lidské, s.c.

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
5d srev légivéh 7adatele: | Ustavu: jadrova konecného maximalni
K? Nazsy eC|I\(/e ° Doplnék nazvu jadrova uhrada / baleni | spotiebitele / uhrada /
SUKL pripravku dhrada / (K&) baleni (K¢) baleni (K&)
baleni (K¢)
100MG/ML INF SOL
0194136 HYQVIA 1X25ML+1X1, 25ML 3 288,09 3 288,09 4 213,95 4213,95
100MG/ML INF SOL
0194137 HYQVIA 1X50ML+1X2,5ML 6 576,18 6 576,18 8427,90 8427,90
100MG/ML INF SOL
0194138 HYQVIA 1X100ML+1X5ML 13 152,35 13 152,35 16 855,79 16 855,79
100MG/ML INF SOL
0194139 HYQVIA 1X200ML+1X1OML 26 304,70 26 304,70 33711,58 33711,58
100MG/ML INF SOL
0194140 HYQVIA 1X300ML+1X15ML 39 457,05 39 457,05 50567,37 50567,37

Podminky uhrady

Nejsou zménény.

Ustav vy3i a podminky Ghrady p¥ipravku HYQVIA neméni, a proto navrhuje 7adost Zadatele zamitnout.
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