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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS274040/2021, datum: 14. 1. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek NPLATE (obsahujici IéCivou latku romiplostim) je uréeny k 1é¢bé primarni imunitni trombocytopenie
(ITP) u pacientq, ktefi jsou refrakterni k jinym zplsoblm lécby (napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny). ITP je
charakterizovana zvySenou destrukci krevnich desticek a v nékterych pfipadech nedostatecnou tvorbou
krevnich desticek. Mezi nejcastéjsi klinické projevy ITP patfi krvaceni, purpura a Unava, které koreluji s poctem
trombocytd.

V soucasné dobé je pripravek hrazen u dospélych pacientl s chronickou ITP po prodélané splenektomii
(odstranéni sleziny), s chronickou ITP bez splenektomie ve 2. linii lécby, u kterych je chirurgicky zakrok
kontraindikovan a u déti starsich 1 roku s chronickou ITP. Chronicka ITP (cITP) je klasifikovana pfi trvani ITP delsi
nez 1 rok.

Nové Zadatel poZaduje odstranéni podminky splenektomie, které ma dle stdvajiciho indikacniho omezeni u
dospélych pacientli predchazet |é¢bé romiplostimem a rozsifeni Uhrady i na dfivéjsi stadium ITP, jiz v prvnim
roce po diagndze, pokud jsou pacienti refrakterni na jiné typy Iécby (napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny),
které se podavaiji v prvni linii.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (ddle jen , pfipravek”) NPLATE je parenteralné Gcinny agonista trombopoetinového receptoru
(TPO), coz vede ke zvysené produkci trombocytl. LéCivy pripravek NPLATE byl zhodnocen jako terapeuticky
zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v |écbé) jako jiz hrazeny ptipravek REVOLADE
(obsahuijici 1é¢ivou latku eltrombopag). V ¢asti indikacniho omezeni populace dospélych pacientll s chronickou

ITP bez splenektomie nebylo prokazano, Ze stanoveni podminek Uhrady pfipravku NPLATE nepovede k narlstu

prostiedkd z vefejného zdravotniho pojisténi. Ustavu je zndmo, Ze ve spravnim Fizeni o zméné vyée a podminek
Uhrady lécivého pFipravku REVOLADE, sp. zn. SUKLS201636/2016, byla mezi Zadatelem rozhodnuti o registraci
|éCivého pripravku REVOLADE a platci uzaviena smlouva o limitaci ndkladl na terapeuticky zaménitelny lécivy
pripravek kvili rozsifeni indikaéniho omezeni, respektive odstranéni podminky splenektomie. Takova dohoda
nebyla v predmétném fizeni zatim predloZena, proto Ustav nestanovil Ghradu pro skupinu pacientd s cITP bez
splenektomie.

V &sti indikaéniho omezeni elTP (pacienti v 1. roce 1é¢by ITP) dospél Ustav na zakladé odborného hodnoceni
k zavéru, Ze klinicka data o Ucinnosti a bezpecnosti romiplostimu u pacient( s ITP jiz v prvnim roce po diagndze
ITP existuji, ale zatim jsou nedostatec¢na z hlediska poZadavkl na kvalitu téchto dlikazl pro potieby soucasné
klinické praxe zaloZené na dikazech a pro stanoveni Uhrady z prostredkl verfejného zdravotniho pojisténi.
Vzhledem k nejistotdm a limitacim v klinickych podkladech k tG¢innosti ptipravku Ustav neposuzoval navazujici
predlozené farmakoekonomické analyzy pro skupinu pacientl s elTP.

Na zékladé vyse uvedeného Ustav uzavird, Ze stavajici podminky Ghrady p¥ipravku NPLATE nebudou zménény.
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Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku NPLATE do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktualini zahraniéni i ¢eské doporucené postupy k terapii ITP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku NPLATE nebude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena Uhrada (pro pacienty v prvnim roce
IéCby po diagndze ITP obecné = pacienti elTP, ktefi jsou refrakterni k jinym zplsobUm lécby) a léCivy pFipravek
nebude z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi pro tyto skupiny pacientli standardné hrazen, pokud
zadny z Gcéastnikd Fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy duikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.

Lécivému pripravku DOPTELET bude v dalsi fazi spravniho fizeni odstranéna podminka prodélané splenektomie
z podminek thrady (pacienti s cITP), pokud Ustav obdr#i vyjadfeni viech zdravotnich pojistoven, Ze ptipravek
NPLATE splfiuje podminku srovnatelnych ¢i nizsich nakladd i v pripadé zohlednéni redlnych nakladd na pfipravek
REVOLADE.

’

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS274040/2021

Lécivy pripravek a zadatel

Zadatel: Amgen Europe B.V.
Zastupce: Amgen s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: romiplostim, injekce
ATC: B02BX04
Lécivy pripravek:

Koéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0167449 NPLATE 250MCG INJ PSO LQF 1+1X0,72ML ISP

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Amgen Europe B.V.
Posuzovana indikace: Ié¢ba chronické imunitni trombocytopenie u pacientl, ktefi jsou refrakterni k jinym
zpUsoblm lécby

Stanovisko k zadosti

U dospélych pacientl s cITP je moZné pfinos IéCby romiplostimem povaZovat za obdobny u splenektomovanych
i nesplenektomovanych. Ustavu je z Gfedni &innosti zndmo, 7e u terapeuticky zaménitelného pfipravku
REVOLADE byla mezi drzitelem registrace léCivého pfipravku REVOLADE a platci uzaviena smlouva o limitaci
nakladl na terapeuticky zaménitelny lécivy pfipravek kvali rozsifeni indika¢niho omezeni, respektive odstranéni
podminky splenektomie.
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Bez predloZeni dikaz( od Ucastnikd fizeni, Ze smluvni ujednani uzaviena s Zadatelem zajisti limitaci nakladl na

pfedmétny pripravek NPLATE ve stejné vysi, jako pro terapeuticky zaménitelny léCivy ptipravek REVOLADE,

nelze povaZovat dopad na rozpocet u pacientl bez splenektomie za neutralni.

Klinické dlikazy pro prikaz ucinnosti a bezpecnosti romiplostimu u dospélych pacient( v prvnim roce 1éCby po

diagnéze ITP (elTP), povazuje Ustav za nedostateéné (pro Gcely stanoveni Ghrady ze zdravotniho pojisténi), a

proto Uhrada v této indikaci nebude stanovena.

Vzhledem k vySe uvedenému je hodnoceni Zzadatelem predlozenych farmakoekonomickych analyz pro elTP

bezpredmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen terapeuticky zaménitelny s jiz hrazenym pripravkem REVOLADE (eltrombopag) a

zarazeny do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl s obsahem agonistli trombopoetinovych

receptor(.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna srovnatelné G¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Nebyla predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
30,0000 mcg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

LQF 1+1X0,72ML
ISP

Navrh Stanovisko | Uhrada pro Stavajici
Nazev Zadatele: Ustavu: konecného maximalni
Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotfebitele | uhrada/baleni
pfipravku uhrada / thrada / / baleni (K&) (KE)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0167449 NPLATE 250MCG INJ PSO 13 282,06 13 282,06 15 183,36 15 183,36

Zakladni uhrada se odviji od zakladni Uhrady fixované v rdmci periodické revize systému Uhrad skupiny v zdsadé

terapeuticky zaménitelnych pfipravk( s obsahem agonistll trombopoetinovych receptori (referenénim

pfipravkem je LP REVOLADE 50MG TBL FLM 28).
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Podminky Uhrady

Podminky Uhrady nejsou obsahové zménény a jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pfipravek je hrazen v terapii:

1) chronické formy imunitni trombocytopenie u dospélych pacientd po prodélané splenektomii, ktefi jsou
refrakterni k jinym zplsobldm lécby (jako napt. kortikosteroidy, imunoglobuliny)

2) chronické formy imunitni trombocytopenie u dospélych pacientl bez splenektomie ve 2. linii |é¢by, u
kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.

3) chronické formy imunitni trombocytopenie u déti starSich 1 roku, které jsou refrakterni k jinym
zpUsobUm |IéCby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).

Pokud Ustav obdr#i vyjadfeni viech zdravotnich pojistoven, 7e ptipravek NPLATE spliiuje podminku
srovnatelnych & nizdich ndkladd i v pfipadé zohlednéni redlnych nakladl na piipravek REVOLADE, Ustav
podminku splenektomie u dospélych pacientll z indikacniho omezeni odstrani, tj. podminky Uhrady budou
stanoveny nasledovné:

S
P: Pripravek je hrazen v terapii:

1) chronické formy imunitni trombocytopenie u dospélych pacientd, ktefi jsou refrakterni k jinym zptsobim
lécby (jako napr. kortikosteroidy, imunoglobuliny)

2) chronické formy imunitni trombocytopenie u déti starsich 1 roku, které jsou refrakterni k jinym
zplsoblm lécby (jako napr. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
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