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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn SUKLS138324/2022, datum: 27. 10. 2022

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek CABLIVI (obsahuijici 1é¢ivou latku kaplacizumab, CAP) je urceny k 1é¢bé pacientt (dospivajicich ve véku
12 let a starSich s télesnou hmotnosti alesponi 40 kg a dospélych) s epizodou ziskané trombotické
trombocytopenické purpury (aTTP) ve spojeni s denni vymeénou plazmy a imunosupresi (kortikosteroidy).

Ziskana tromboticka trombocytopenickd purpura (aTTP) je zavaina Zivot-ohroZujici porucha srazeni krve.
Béhem epizody aTTP dochazi k intenzivni tvorbé krevnich srazenin v malych krevnich cévach a pacient ma nizky
pocet krevnich desticek.

Vyjadrieni Ustavu k hodnocenému pFipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek CABLIVI (ve spojeni s vyménou plazmy a imunosupresi) predstavuje pfidanou hodnotu v plném
rozsahu schvélené registrace u dospivajicich ve véku 12 let a starsich a dospélych pacientl s epizodou Attp
oproti dostupné terapii samotnou vyménou plazmy a imunosupresi.

Pripravek podavany spolecné s vyménou plazmy a imunosupresivni IéCbou ma potencial urychlit normalizaci
poctu krevnich desti¢ek ve srovnani se standardni |écbou, tj. vyménou plazmy a imunosupresivni lé¢bou.
Zkraceni doby potfebné pro normalizaci poctu krevnich desticek je spojeno s kratSim trvanim lécby vyménou
plazmy a kratSim pobytem v zafizeni intenzivni péce.

Pripravek vsak nespliuje odborna kritéria navrzenad Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy
pfipravek (VILP). Zadatel pozaduje stanoveni druhé docasné uhrady za splnéni kritéria: ,,primarni klinicky
vyznamny cil v klinické studii prokazal, Ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo

X

alespon k 30% zlepseni oproti hrazené Iécbé“. S ohledem na dostupnou evidenci, tj.na zakladé hodnoceni dat

Z klinické studie HERCULES nelze jednoznacné prokazat, Ze primarni cil studie: kratsi doba do dosazeni

vvvvvv

hospitalizace, ma vliv na kvalitu Zivota pacienti s aTTP.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pfipravku CABLIVI do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které pFedloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici p¥ipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni ¢eska i zahrani¢ni doporuceni pro pouZziti CAP u pacient( s aTTP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku CABLIVI nebude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena Uhrada a IéCivy pripravek nebude z
prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS138324/2022

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: Ablynx NV, IC: 0001617582, Technologiepark 21, 9052 Zwijnaarde, Belgické kralovstvi
Zastupce: Sanofi-Aventis, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: caplacizumab, subkutannipodani
ATC: BO1AX07
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

0223067 CABLIVI 10MG INJ PSO LQF 1+1X1ML ISP+AD+J

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Sanofi-Aventis, s.r.o.

Posuzovana indikace

Lécba dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a starSich s télesnou hmotnosti alespon 40 kg s epizodou
ziskané trombotické trombocytopenické purpury (aTTP) ve spojeni s vyménou plazmy a imunosupresi.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpe&nost CAP v 1é¢bé aTTP u dospélych je doloZena randomizovanou kontrolovanou klinickou
studii faze Ill (HERCULES). Uc&innost a bezpe&nost CAP v lécbé aTTP u dospivajicich byla modelovana ve
farmakokineticko-farmakodynamické (PK/PD) studii. Klinicky pfinos LP CABLIVI byl dostate¢né prokazan nejen
vyse uvedenou klinickou studii, ale také daty z klinické praxe v CR i v zahranidi.

PredloZzenou studii HERCULES vsak nelze povaZovat za doklad pro dostate¢né odlvodnéni prinosu lécby
pfipravkem CABLIVI stran Zadatelem poZadovaného kritéria ,,primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii
prokazal, Ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30% zlep3eni oproti
hrazené 1é¢bé“, nebot primdrné sledovany parametr v této klinické studii (doba do normalizace poctu

trombocytl) nelze povaZovat za klinicky vyznamny parametr, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, cozZ je potvrzeno

i zavéry jinych lékovych agentur.

Ustav z tohoto dlivodu navrhuje s odkazem na ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho Fadu zadost zamitnout, jeliko?
Zadosti zadatele (o stanoveni druhé docasné Uhrady LP CABLIVI s pfiznanim statutu vysoké inovativnosti) nelze
vyhovét.

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet neni dle ustanoveni § 39d odst. 3, zdkona o verejném

zdravotnim pojisténi, v pfipadé stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho |éCivého pripravku
vyZzadovdno.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



. 7 Dokument uréeny Sirok fejnost
® y pro Sirokou vefejnos
) SUKL

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gcinna a nakladové efektivni.

Maximalni cena

Maximalni cena nezménéna.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji$téni neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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