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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS273192/2021, datum: 14. 1. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DOPTELET (obsahujici 1éCivou latku avatrombopag) je uréeny k 1éCbé primarni chronické imunitni
trombocytopenie (cITP) u dospélych pacientl, ktefi jsou refrakterni k jinym zplsoblm I[écby (napf.
kortikosteroidy, imunoglobuliny). cITP je charakterizovana zvySenou destrukci krevnich desticek a v nékterych
pfipadech nedostatecnou tvorbou krevnich desticek. Mezi nejcastéjsi klinické projevy cITP patfi krvaceni,
purpura a Unava, které koreluji s po¢tem trombocytd.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) DOPTELET je peroralné ucinny agonista trombopoetinového receptoru
(TPO), coz vede ke zvysené produkci trombocytl. Plsobi stejnym mechanismem Ucinku jako jiz hrazené TPO-
RA agonisté (eltrombopag — pfipravek REVOLADE, romiplostim — pripravek NPLATE).

Ustav na zakladé odborného hodnoceni dosel kzavéru, ie avatrombopag je vterapii cITP vzdsadé
zaménitelny s eltrombopagem a romiplostinem. V ¢asti indikacniho omezeni, 1écba dospélych pacientt s cITP
po prodélané splenektomii nebo s jeji kontraindikaci, Ustav nestanovil posuzovanému pfipravku vy$$i Ghradu,
ani méné omezujici podminky Uhrady, nezZ plati pro v zdsadé terapeuticky zaménitelné Iécivé pripravky, které
jsou v soucasné dobé hrazené ze zdravotniho pojisténi.

V €asti indikaéniho omezeni, |é¢ba dospélych pacientd bez splenektomie, je Ustavu zndmo, Ze ve spravnim
fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady |écivého pripravku REVOLADE, sp. zn. SUKLS201636/2016, byla mezi
Zadatelem rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku REVOLADE a platci uzaviena smlouva o limitaci naklad
na terapeuticky zaménitelny lécivy pripravek kvili rozsifeni indikacniho omezeni, respektive odstranéni
podminky splenektomie. Takovd dohoda nebyla v predmétném fizeni pro pripravek DOPTELET zatim
predloZena, proto Ustav nestanovil Ghradu pro tuto skupinu pacientd.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku DOPTELET do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pfipravek na cesky
trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni zahraniéni i ¢eské doporucené postupy k terapii ITP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LéCivému pripravku DOPTELET bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptizndna uhrada pro pacienty po prodélané
splenektomii ¢i s kontraindikaci splenektomie, pokud zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo
zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

LéCivému pfipravku DOPTELET bude v dalsi fazi spravniho ftizeni odstranéna podminka prodélané
splenektomie z podminek thrady, pokud Ustav obdrii vyjadieni viech zdravotnich pojistoven, Ze pipravek
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DOPTELET splriuje podminku srovnatelnych ¢i nizsich naklad(i i v pripadé zohlednéni redlnych naklad(i na
pfipravek REVOLADE.

Spravni fizeni

Spisovd znacka: SUKLS273192/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: avatrombopag, tablety
ATC: BO2BX08
Lécivé pripravky:

Koéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0250337 DOPTELET 20MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Swedish Orphan Biovitrum
Posuzovana indikace: Ié¢ba chronické imunitni trombocytopenie u dospélych pacient(, ktefi jsou refrakterni
k jinym zpUsoblm lécby

Stanovisko k zadosti

PfedloZené klinické podklady prokdazaly, Ze pripravek DOPTELET je terapeuticky zaménitelny s jinymi TPO-RA
agonisty pouzivanymi a hrazenymi v terapii cITP (eltrombopag, romiplostim).

U dospélych pacientll s cITP je mozné pfinos l|écby avatrombopagem povaZovat za obdobny u
splenektomovanych i nesplenektomovanych. Ustavu je z UGfedni €innosti zndmo, 7e u terapeuticky
zaménitelného pripravku REVOLADE byla mezi drzitelem registrace lécivého pripravku REVOLADE a platci
uzaviena smlouva o limitaci nakladd na terapeuticky zaménitelny Iécivy pripravek kvali rozsiteni indikacniho
omezeni, respektive odstranéni podminky splenektomie.

Bez predloZeni dlikazl od ucastnikl fizeni, Ze smluvni ujedndni uzaviena s Zadatelem zajisti limitaci nakladt
na predmétny pripravek DOPTELET ve stejné vysi, jako pro terapeuticky zaménitelny |écivy pfipravek
REVOLADE, nelze povaZovat dopad na rozpocet u pacientl bez splenektomie za neutralni.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

LécCivy pripravek byl posouzen terapeuticky zaménitelny sjiz hrazenymi agonisty TPO-RA (eltrombopag,
romiplostim) a zafazeny do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( s obsahem agonistu
trombopoetinovych receptord.

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

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Kéd Nazev lécivého . Maximalni cena vyrobce Maz(m"nalm cenva p.ro
SUKL Fioravku Doplinék nazvu / baleni (Kg) konec¢ného spotiebitele
prip / baleni (K&)
0250357 DOPTELET 20MG TBL FLM 30 45 240,58 51 703,73

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
20,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk(l vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od zakladni Uhrady fixované v ramci periodické revize systému uhrad skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkl sobsahem agonistli trombopoetinovych receptor(
(referencnim pripravkem je LP REVOLADE 50MG TBL FLM 28).

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0250357 DOPTELET 20MG TBL FLM 30 47 815,43 47 815,43 54 660,13

Podminky Uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:

S

P: Ptipravek je hrazen v terapii:

1) chronické formy imunitni trombocytopenie (ITP) u dospélych pacientl po prodélané splenektomii, kteti
jsou refrakterni k jinym zplsobim léCby (jako napft. kortikosteroidy, imunoglobuliny)

2) chronické formy imunitni trombocytopenie (ITP) u dospélych pacientl bez splenektomie ve 2. linii |éCby, u
kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.

Pokud Ustav obdr#i vyjadfeni viech zdravotnich pojistoven, e pFipravek DOPTELET spliiuje podminku
srovnatelnych & nizdich ndkladd i v pfipadé zohlednéni redlnych nakladi na piipravek REVOLADE, Ustav
podminku splenektomie u dospélych pacientl z indikacniho omezeni odstrani, tj. podminky Uhrady budou
stanoveny nasledovné:

S
P: Pfipravek je hrazen v terapii chronické formy imunitni trombocytopenie u dospélych, ktefi jsou refrakterni k

jinym zptsoblm Iécby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
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