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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS96336/2021, datum: 13.7.2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DOPTELET (obsahuijici [éCivou latku avatrombopag) je urceny k [écbé tézké trombocytopenie (zavazny
nedostatek krevnich desticek) u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim jater, ktefi maji postoupit
operaci. Pfipravek DOPTLET zvysuje produkci krevnich desti¢ek a snizuje tak riziko krvaceni, které je spojené
s jejich nizkym poctem. U pacientl s chronickymi onemocnénim jater s nedostatkem krevnich desticek je
chirurgicky zakrok spojen srizikem nadmérného krvaceni. V soucasné dobé, pokud ma takovyto pacient
naplanovany chirurgicky zakrok, musi podstoupit transfuzi trombocyt(.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) DOPTELET predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu navrhované
indikace - u pacientl s téZzkou trombocytopenii a s chronickym onemocnénim jater, ktefi maji postoupit operaci.
K benefitlim pfipravku ve srovnani s transfuzi trombocytd, patfi mj. peroralni podani, presné davkovani, které
umozni lepsi planovani zakroku i snizeni rizika vytvoreni protilatek proto trombocytim.

Pripravek DOPTELET predstavuje ve srovnani se stavajici terapii, transfuzi trombocytl, naklady Setfici [écebny
postup a zdroven predstavuje i vyssi terapeuticky pfinos.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku DOPTELET vindikaci - lé¢ba tézké
trombocytopenie u dospélych pacienttd s chronickym onemocnénim jater, ktefi maji postoupit invazivni zakrok
- do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spolecnost
uvadéjici ptipravek na cesky trh.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z ucastnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS96336/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Zastupce: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: avatrombopag, peroralni podani
ATC: B0O2BX08
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0238518 DOPTELET 20MG TBL FLM 10
0238519 DOPTELET 20MG TBL FLM 15

Drzitel rozhodnuti o registraci: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

Posuzovana indikace

Lécba tézké trombocytopenie u dospélych pacientd s chronickym onemocnénim jater, ktefi maji postoupit
invazivni zakrok.

Stanovisko k zadosti

Udaje o bezpeénosti a Gcinnosti lé¢ivého pFipravku DOPTELET podporuiji piznivy profil pfinost a rizik, ptipravek
predstavuje alternativni mozZnost lécby k transfuzi trombocytl u pacientd s trombocytopenii a chronickym
onemocnénim jater s planovanym chirurgickym zakrokem. Vyhodou pfipravku oproti transfuzi trombocytl je
peroralni podani, presné ddvkovani, které umozni lepsi planovani zakroku i snizeni rizika vytvoreni protilatek
proto trombocytlm.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemozfiujici vyhodnoceni.
Ustavem preferovany zakladni scénaf ve srovnani s profylaktickym podanim trombocytd ukazuje dominanci
hodnocené terapie, tj. hodnocena terapie je ndklady Setfici a zaroven predstavuje vyssi terapeuticky pfinos.
Lécivy pripravek tak Ize povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 264 az 1 324 |éCenych pacientl a ukazuje Usporu ve vysi 10, 3 az 51,7
milion K¢ v prvnich péti letech.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Navrh Sta;movisko
Nazev Zadatele: Ust.avyl. i Maximalni cena
s maximalni -y
K6d SUKL | lé¢ivého | Doplnék nazvu maximalni cena pro k?necneho )
Fibravku cena i . | spotiebitele/baleni
prip vyrobce/baleni vyrobce/baleni (K&)
(KE) (K&)
2 1 DOPTELET 20MG TBL FLM
0238518 ° oMa 10 24 000,00 24 476,56 27 871,80
0238519 DOPTELET 20MG ISBL FLM 36 000,00 36 748,18 41 335,80

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

40 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni Ghrada se odviji od ceny zjisténé v Ceské republice a je nasledné ponizena na navrh 7adatele.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev Zadatele: Ustavu: kone¢ného
Koéd SUKL [é¢ivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotfebitele /
pripravku uhrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni (Kc) baleni (K¢)
0238518 DOPTELET 20MG TBL FLM 10 22 017,74 24 000,00 25 333,10
0238519 DOPTELET 20MG TBL FLM 15 33 447,19 36 000,00 38471,55
Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné.

S

P: Avatrombopag je hrazen k 1écbé tézké trombocytopenie u dospélych pacientll s chronickym onemocnénim
jater, ktefi maji podstoupit invazivni zakrok. Z prostredki verejného zdravotniho pojisténi je hrazen pouze jeden

|é¢ebny cyklus na jeden invazivni zakrok.
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