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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS304802/2020, datum: 17. 6. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TAVLESSE (obsahujici léCivou latku fostamatinib) je urceny: k |é¢bé chronické imunitni
trombocytopenie (ITP) u dospélych pacientl, ktefi jsou refrakterni k jinym zplsoblm I|écby. 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.

Zadatel navrhuje stanovit Uhradu p¥ipravku TAVLESSE ve druhé linii Ié¢by u pacientd, ktefi netoleruji 1é¢bu prvni
linie (kortikoidy, intravendzni imunoglobuliny) nebo jsou k ni refrakterni. Standardem ve druhé linii 1éCby
chronické ITP jsou vsoucasné dobé agonisté trombopoetinového receptoru (TPO-RA) — eltrombopag,
romiplostim. Zadatel konstatuje, Ze U¢innost TAVLESSE je obdobnd jako u eltrombopagu (pfipravek REVOLADE),
a proto poZaduje stanoveni obdobné vyse Uhrady.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) TAVLESSE redukuje protilatkami zprostfedkovanou destrukci krevnich
desticek, tim zvysuje jejich pocet a snizuje riziko krvaceni spojené s poklesem poctu krevnich desticek pod 20-
30x 10?%/I. Pasobi jinym mechanismem Gcinku nez TPO-RA.

Ustav na zakladé odborného hodnoceni dosel k zavéru, e klinické dlikazy o srovnatelné Gcinnosti pfipravk
TAVLESSE a REVOLADE jsou nedostatecné. V predlozenych klinickych studiich byl pripravek TAVLESSE podavan
spie ve treti linii 1é¢by, aZ pfi nedcinnosti TPO-RA. Zavér Ustavu byl podporen také vyjadienim Ceské
hematologické spolecnosti, kterd uvedla, Ze navrhuje podani ptipravku TAVLESSE aZ ve tteti linii [éCby, protoze
TPO-RA maji prokdzanou vyssi ucinnost, zatimco u pripravku TAVLESSE je uc¢innost doloZena pouze na stieni
Urovni. Pro pouZziti LP TAVLESSE ve tteti linii |écby nebyly pfedloZeny farmakoekonomické podklady.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni p¥ipravku TAVLESSE do systému thrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které pFedlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktudIni zahraniéni i ¢eské doporuéené postupy k terapii ITP i dostupné vyjadreni Ceské hematologické
spole€nosti CLS JEP (CHS).

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku TAVLESSE nebude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena maximalni cena a vySe a podminky
Uhrady ze zdravotniho pojisténi, pokud Zadny z Gcastnik( fizeni (zejména farmaceuticka spolecnost) nepredlozi
zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS304802/2020

Lécivy pripravek a zadatel

Zadatel: Instituto Grifols, S.A.
Zastupce: Grifols s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fostamatinib, tablety
ATC: B0O2BX09
Lécivé pripravky:

Koéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0238779 TAVLESSE 100MG TBL FLM 60
0238780 TAVLESSE 150MG TBL FLM 60

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Instituto Grifols, S.A.

Posuzovand indikace: Ié¢ba chronické imunitni trombocytopenie u dospélych pacientd, ktefi jsou refrakterni
k jinym zpUsoblm léCby

Stanovisko k zadosti

PredloZené klinické podklady neprokazaly srovnatelnou tcinnost pripravku TAVLESSE pfi hodnoceni narlstu a
udrZeni dostate¢ného poctu krevnich destic¢ek ve srovnani s pfipravkem REVOLADE.

Pripravek tak nesplfiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako srovnatelné ucinny s IéCivym
pfipravkem REVOLADE a zarazeni do druhé linie Iécby chronické ITP.

Na zékladé vyjadfeni CHS by bylo vhodné stanovit ptipravku TAVLESSE Ghradu ve tfeti linii Ié¢by chronické ITP
pfi neucinnosti, intoleranci ¢i toxicité agonistl TPO-RA. Tento navrh vsak nebyl podloZen farmakoekomonickym
hodnocenim, proto na n&j Ustav nemohl pFistoupit.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

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

Maximalni cena

Neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
200,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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