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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS328237/2019, datum: 21. 9. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TAKHZYRO (obsahujici IéCivou latku lanadelumab) je urceny k rutinni prevenci atak u pacientt
s hereditarnim angioedémem, coZ je dédicné onemocnéni, pro které je charakteristicka tvorba nebolestivych,
nesvédivych otoktl podkoii a sliznic.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek TAKHZYRO predstavuje pridanou hodnotu u pacientd s hereditarnim angioedémem v plném
rozsahu schvalené registrace. Pripravek ma potencial sniZovat pocet atak hereditdrniho angioedému. Pfipravek
je vyznamné ndkladné;jsi nez soucasna standardni |écba. Zda jsou vyssi naklady v akceptovatelné mire vyvazeny
vys$Simi prinosy pro pacienty nebylo prokazano, protoZe v predloZené analyze ndkladové efektivity byly zjistény
zavazné nedostatky. Proto Ustav pFipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni lé¢bu. Zatazeni pfipravku
do systému Uhrad predstavuje potencidlné vysoky finanéni dopad na prostiedky verejného zdravotniho
pojisténi v kontextu daného onemocnéni, coZ neni v souladu s verfejnym zajmem na zachovani stability
financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku TAKHZYRO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii hereditarniho angioedému.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku TAKHZYRO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a IéCivy pfipravek nebude z
prostiedk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud farmaceuticka spolecnost nepredlozi
zasadni novy dikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS328237/2019

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: lanadelumab, parenteralni (subkutanni injekce)

ATC: BO6ACO5

Lécivy pripravek: TAKHZYRO 300MG INJ SOL 1X2ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Shire Pharmaceuticals Ireland Limited, IC: 349143, Block 2 & 3 Miesian Plaza, 50
- 58 Baggot Street Lower, Dublin 2, Irsko

Posuzovana indikace

Hereditarni angioedém je dédi¢né onemocnéni, pro které je charakteristickd tvorba nebolestivych, nesvédivych
otokl podkozi a sliznic. Otoky se rozvijeji béhem nékolika hodin, pretrvaji obvykle déle nez 12 hodin, ¢asto 2—-3
dny, a poté spontanné vymizi. NejCastéji postihuji podkozi v oblasti obliceje, konletin a genitdlu, postizeni
gastrointestindlniho traktu vede ke krecovitym bolestem, které byvaji provdzeny zvracenim a vodnatymi
prajmy. Nejvice rizikovy je vznik otoku v oblasti laryngu, uvuly, mékkého patra ¢i jazyka, které mohou bez
adekvatni pomoci koncit amrtim. Lécivy pfipravek TAKHZYRO je uréen pro rutinni prevenci téchto atak.

Stanovisko k zadosti

Lanadelumab prokazal benefit oproti placebu ve sledovanych parametrech (sniZeni poctu atak, sniZzeni poctu
atak vyZadujicich akutni [é¢bu a sniZeni poctu stfedné zavaznych a zavaznych atak). Klinické podklady jsou bez
zasadnich limitaci.

Vysledek analyzy nakladové efektivity v zakladnim scénati nelze povaZovat za relevantni, nebot byl zaloZen na
nespravném vybéru casového horizontu, nespravné zvoleném komparatoru, nedostatecné oddvodnéném
predpokladu snizeni davky pfi zachovani uc¢inku a na zapocteni disutility pecovatele bez predloZeni relevantnich
podkladd.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 14 az 33 lé¢enych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 131,3 aZz 300,5
milion K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet je s ohledem na dosavadni rozhodovaci praxi
Ustavu vysoky.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e G¢astnici uzavreli ujednani o limitaci nakladg.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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(pfipravek pro vzacna onemocnéni)
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. . v . e, Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého . Maximalni cena iy -
SUKL Fioravku Doplnék nazvu virobce / baleni (K) konecného spotrebitele

prip v / baleni (Kg)
0238260 TAKHZYRO 300MG INJ SOL
IXOMLSTER+2) 332 783,97 374 327,41

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
ODTD byla stanovena ve vysi 21,4286 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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