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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS93568/2020, datum: 3. 11. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek HEMLIBRA (obsahujici [écivou latku emicizumab) je urceny k l1é¢bé pacientd s hemofilii A (vrozeny
nedostatek faktoru VIII). Zatim je hrazen pouze pro skupinu pacientld s hemofilii A a prokdazanym vysokym
titrem inhibitoru faktoru VIII (nad 5 Bethesda jednotek). Nové je pozadovana uhrada pro pacienty s tézkou
hemofilii A a bez prikazu inhibitoru faktoru VIII.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) HEMLIBRA predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace pacientl s hemofilii A oproti dostupné terapii, kterou jsou plazmatické ¢i rekombinantni faktory
VIIl. K benefitim HEMLIBRY, ve srovnani s pouzivanymi plazmatickymi nebo rekombinantnimi faktory VIII,
patfi subkutanni aplikace, redukce frekvence davkovani oproti lé¢ivym pripravkiim s obsahem faktoru VIiI
standardnich i s prodlouzenym uUcinkem a dale skutecnost, Ze zatim nebyl prokazan vznik protilatek di
inhibitord a ucinnost emicizumabu tak neni limitovana pritomnosti inhibitord FVIII.

Pripravek je v nové posuzované indikaci tézké hemofilie A bez prikazu inhibitoru faktoru VIII nakladnéjsi nez
dostupna hrazend standardni Ié¢ba plazmatickymi ¢i rekombinantnimi faktory VIII. Vysledky analyzy nakladové
efektivity predloZené Zadatelem v rezimu obchodniho tajemstvi vychazely z nizsich nakladl na hodnocenou
intervenci navrZenych Zadatelem a ukazovaly nizsSi celkové naklady na celoZivotni |écbu hodnocenou
intervenci oproti komparatoru. Pfi uplatnéni snizenych naklad(i na predmétny IéCivy pripravek dle scénare
predloZzeného v rezimu obchodniho tajemstvi je moZné, na zakladé souhlasu platct ze dne 23. 10. 2020,
hodnocenou intervenci povazovat za nakladové efektivni. Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje
dle vyjadfeni zdravotnich pojistoven akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky vefejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni v €asti roziteni hrazenych indikaci o pacienty s tézkou hemofilii A
bez inhibitord a navrhuje dhradu v této indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku HEMLIBRA v indikaci t&7ké hemofilie A bez
prakazu inhibitoru faktoru VIl do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a
farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka
spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni zahraniéni doporucené postupy
k terapii hemofilie A i dostupné vyjadieni Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP.
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Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku HEMLIBRA bude ptizndna uhrada pro pacienty s tézkou hemofilii A bez inhibitor(, pokud
zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS93568/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: emicizumab
ATC: B0O2BX06
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev léCivého pfipravku Doplnék nazvu

0222793 HEMLIBRA 30MG/ML INJ SOL 1X1ML
0222794 HEMLIBRA 150MG/ML INJ SOL 1X0,4ML
0222795 HEMLIBRA 150MG/ML INJ SOL 1X0,7ML
0222796 HEMLIBRA 150MG/ML INJ SOL 1XIML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace: Hemofilie A je dédi¢né onemocnéni vazané na chromosom X, vedouci k Gplnému
chybéni nebo nedostatku koagula¢niho faktoru VIII. Pacienti jsou ohroZeni ¢astym krvacenim.

Stanovisko k zadosti

PredloZené klinické podklady prokazaly vyznamny benefit ptipravku HEMLIBRA v profylaxi krvaceni u pacientl
s hemofilii A si bez inhibitoru faktoru VIII oproti soucasné Iécbé IéCivymi pfipravky s obsahem plazmatickych
nebo rekombinantnich faktord FVIII. V klinickych studiich byla prokazadna velice dobra kontrola krvaceni
pacientl s tézkou hemofilii A s i bez pfitomnosti inhibitor( faktoru FVIII. Ve vSech davkovacich rezimech se u
vice nez 50 % pacient( nevyskytlo krvaceni vyZadujici 1éCbu.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity ukazovala vy$si celkové naklady na celoZivotni lé&bu
hodnocenou intervenci o 185 207 577 K¢ oproti komparatoru. Pfi uplatnéni snizenych naklad(i na predmétny
léCivy pripravek dle scéndrfe predlozeného v reZimu obchodniho tajemstvi by bylo moziné hodnocenou
intervenci povaZovat za nakladové efektivni.

Vysledky analyzy nakladové efektivity predlozené Zadatelem v rezimu obchodniho tajemstvi vychazely z
nizsich nakladli na hodnocenou intervenci. S ohledem na souhlasna stanoviska platct ze dne 23. 10. 2020
povazuje Ustav tyto naklady za relevantni.

Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle vyjadieni zdravotnich pojistoven akceptovatelny
financni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.
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Ustavu byla predlozena informace, Ze Gcastnici fizeni uzavieli ujedndani o limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné Gcinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

V tomto spravnim fizeni nebyla posuzovana.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
16,0714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro L
3 . v . Stavajici
. , fve 2 Zadatele: Ustavu: konecného .,
Kéd Nazev lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotrebitele maximalni
SUKL pripravku/PzZLU P J J P . vhrada /
uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0222793 | HEMLIBRA 30MG/ML INJ 54 057,21 55311,01 60 840,95 60 819,33
SOL 1X1ML
0222794 | HEMLIBRA 150MG/ML INJ 108 114,44 110622,01 121 681,92 121 638,66
SOL 1X0,4ML
0222795 | HEMLIBRA 150MG/ML INJ 189 200,05 193 588,52 212 943,12 212 867,65
SOL 1X0,7ML
0222796 | HEMLIBRA 150MG/ML INJ 270 286,09 276 555,03 304 204,79 304 096,65
SOL 1X1ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

AE/HEM

P: Emicizumab je hrazen v rutinni profylaxi krvacivych epizod u nemocnych:

1) s hemofilii A s prokdzanym vysokym titrem inhibitoru faktoru VIII (nad 5 Bethesda jednotek).

2) s tézkou hemofilii A (vrozend deficience koagula¢niho faktoru VI, FVIII méné nez 1 %) bez inhibitor
faktoru VIII.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 3 (celkem 3)



