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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS318938/2020, datum: 25. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ALPROLIX (obsahujici 1éCivou latku eftrenonakog alfa) je urceny k l|écbé pacientd s hemofilii B
(vrozeny nedostatek faktoru IX). Léciva latka v pripravku ALPROLIX, eftrenonakog alfa, plsobi v téle stejnym
zpusobem jako lidsky koagulacni faktor IX. Nahrazuje chybéjici faktor IX (FIX), napomaha tak srazeni krve a
zajistuje docasnou kontrolu krvaceni. Jedna se o pfipravek s prodlouzenou dobou Géinku. Zatim je hrazen
pouze pro skupinu pacient s hemofilii B predlécenych standardnimi plazmatickymi nebo rekombinantnimi
FIX. Nové je pozadovano odstranéni podminky predlécenosti, tzn. Ze ALPROLIX mlZe byt poddvan jiz po
objeveni prvni klinicky vyznamné krvécivé epizody.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pfipravek (dale jen ,pfipravek”) ALPROLIX predstavuje ptridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace pacientl s hemofilii B oproti dostupné terapii, kterou jsou standardni plazmatické ¢i rekombinantni
FIX. K benefitim pripravku ALPROLIX, ve srovnani s pouZivanymi standardnimi plazmatickymi nebo
rekombinantnimi FIX, patfi méné casté davkovani. Standardni FIXI se obvykle davkuji kazdy treti nebo Ctvrty
den, tj. 2- 3 tydné. FIX s prodlouzenym Gcinkem ma davkovani obvykle 1x tydné nebo i 1x za 10 dni.

Pripravek ALPROLIX je stejné ndkladny jako dostupna hrazena |écba standardnimi plazmatickymi ¢i
rekombinantnimi FIX, které vsak limitaci predlécenosti nemaiji.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni, navrhuje odstranéni podminky predlééenosti v podminkach thrady.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku ALPROLIX v indikaci t&7ké hemofilie B ve
vSech vékovych kategoriich do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, které predlozila
farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni zahrani¢ni
doporucené postupy k terapii hemofilie B.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ALPROLIX bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada pro pacienty s hemofilii B ve
vSech vékovych kategoriich bez podminky pfedlécennosti.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS318938/2020
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Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Swedish Orphan Biovitrum AB
Zastupce: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: eftrenonakog alfa
ATC: B0O2BD04
Lécivé pripravky:

Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0209335 ALPROLIX 2501U INJ PSO LQF 1+1X5ML ISP
0209336 ALPROLIX 500IU INJ PSO LQF 1+1X5ML ISP
0209337 ALPROLIX 10001U INJ PSO LQF 1+1X5ML ISP
0209338 ALPROLIX 20001U INJ PSO LQF 1+1X5ML ISP
0209339 ALPROLIX 30001U INJ PSO LQF 1+1X5ML ISP

Drzitel rozhodnuti o registraci: Swedish Orphan Biovitrum AB

Posuzovana indikace: Hemofilie B je dédi¢né onemocnéni vazané na chromosom X, vedouci k Giplnému
chybéni nebo nedostatku koagulaéniho FIX. Pacienti jsou ohroZeni ¢astym krvacenim.

Stanovisko k zadosti

PfedloZené klinické podklady prokazaly Gcinnost a bezpecnost pripravku ALPROLIX u zatim nelééenych
pediatrickych pacientl s hemofilii B. Stejné jako u predlécenych détskych pacientl bylo dosaZzeno dobré
kontroly krvaceni a vyvoj inhibitoru, které by mohly snizit i¢innost Iécby, byl srovnatelny jako u standardnich
FIX. Sohledem na to, Ze hemofilie B je vétSinou diagnostikovdna v détském véku, nové diagnostikovany
dospély pacient s hemofilii B bude velice raritni. Ustav je toho nazoru, 7e data o Gcinnosti a bezpe&nosti
ALPROLIX ziskand od zatim neléCenych détskych pacientl i predlééenych dospélych pacientli, je moziné
prenést i na zatim nelécené dospélé pacienty s hemofilii B.

Z dlivodu stejnych nakladll na Iéébu ve srovnani se standardnimi FIX nebylo poZadovano predloZeni hodnoceni
nakladové efektivity.

Dopad na rozpocet bude vzhledem ke stejnym ndkladliim ve srovnani se standardnimi plazmatickymi i
rekombinantnimi FIX neutrdlni.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se standardnimi plazmatickymi a
rekombinantnimi FIX.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

V tomto sprdvnim fizeni nebyla posuzovana.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

330 I1U/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Navrh Stanovisko Uhrada pro o,
, , e . 7adatele: Ustavu: koneéného Sta‘.mj{a ,
Kc’>d Nazev Iecwehq Doplinék nazvu jadrova jadrova spotiebitele maximdini
SUKL pfipravku/PZLU " " ey thrada /
uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (K)
baleni (Kc) baleni (K¢)
0209335 | ALPROLIX 2501U INJ PSO | 4 604,73 4 604,73 5583,59 5583,59
LQF 1+1X5ML
ISP
0209336 | ALPROLIX 5001U INJ PSO | 9 209,46 9 209,46 11 167,18 11 167,18
LQF 1+1X5ML
ISP
0209337 | ALPROLIX 10001U INJ PSO | 18 418,93 18 418,93 22 334,37 22 334,37
LQF 1+1X5ML
ISP
0209338 | ALPROLIX 2000IU INJ PSO | 36 837,85 36 837,85 44 668,73 44 668,73
LQF 1+1X5ML
ISP
0209339 | ALPROLIX 30001U INJ PSO | 55 256,78 55 256,78 67 003,11 67003,11
LQF 1+1X5ML
ISP
Podminky uhrady

Podminky uhrady budou stanoveny nasledovné:

AE/HEM

P: Pfipravek je hrazen:

1) v profylaxi a 1é¢bé krvacivych stavli u nemocnych s vrozenym ¢i ziskanym nedostatkem faktoru IX

2) u nemocnych s vyskytem inhibitoru proti faktoru IX v nizkém titru (do 5 Bethesda jednotek).
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