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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS323500/2021, datum: 20. 7. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek EVRENZO (obsahujici lécivou latku roxadustat) je urceny dospélym pacientim pro Iécbu
symptomatické anémie (snizené mnozstvi ¢ervenych krvinek — erytrocytl v krvi) souvisejici s chronickym
onemocnénim ledvin (CKD).

Anémie je Castou komplikaci CKD a rendlniho selhani, ktera zvysuje riziko hospitalizace, mortality a vyznamné
snizuje kvalitu Zivota. Hlavni pfi¢inou anémie u CKD je snizena produkce erytropoetinu (EPO — protein
regulujici produkci ¢ervenych krvinek) v selhavajicich ledvinach a deficit Zeleza s poruchou jeho metabolismu.
Soucasny standard péce v |éCbé anemie u CKD predstavuje symptomatickd a podplirna lécba, ktera zahrnuje
v prvni tadé ordlni, popr. intravendzni Zelezo. Pokud tato l|écba nevede k dosazeni cilovych hladin
hemoglobinu a tim i cervenych krvinek, jsou indikovany faktory stimulujici erytropoézu (ESA) a v posledni fadé
transfuze cervenych krvinek (RBC), pokud Iécba ESA nema dostatecny efekt na zvysSeni produkce ¢ervenych
krvinek.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek “) EVRENZO predstavuje vyznamnou pridanou hodnotu u omezené a
definované skupiny pacientl s anémii spojenou s chronickym onemocnénim ledvin a u pacientd s anémii
v dialyzacnim programu. Pripravek ma potencial vyznamné zvysit plazmatické hladiny EPO a sniZit tak potifebu
krevnich transfuzi. Vyznamny benefitem oproti ESA je peroralni podani.

Ustav na zakladé odborného hodnoceni dosel k zavéru, 7e pFipravek EVRENZO je obdobné G&inny a bezpeény
jako standardné pouZivané ESA podavané injekéné. V pribéhu spravniho fizeni vsak nebylo prokazano, ze
|éCba LP EVRENZO je i obdobné nakladna ve srovnani s dostupnou hrazenou standardni Iécbou ESA. Proto
Ustav pripravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni lé¢bu. Vzhledem k tomu nelze predpokladat, ze
zarazeni ptipravku do systému Uhrad bude mit neutrdlni finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav z dGivodu neprokazané nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku EVRENZO do systému UGhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predlozila farmaceutickad spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii anémie spojené s CKD a dostupna vyjadreni Ceské nefrologické
spolecnosti.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku EVRENZO pro populaci nedialyzovanych i dialyzovanych pacientd bude v dalsi fazi
spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnikl na snizeni naklad( na
pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly predlozeny smlouvy o limitaci naklad( uzaviené mezi
drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy pripravek
nebude z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS323500/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Astellas Pharma Europe B.V.
Zastupce: Astellas Pharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: roxadustat
ATC: BO3XA05
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0255140 EVRENZO 20MG TBL FLM 12X1
0255141 EVRENZO 50MG TBL FLM 12X1
0255142 EVRENZO 70MG TBL FLM 12X1
0255143 EVRENZO 100MG TBL FLM 12X1
0255144 EVRENZO 150MG TBL FLM 12X1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe B.V.

Posuzovana indikace
Lécba symptomatické anémie souvisejici s chronickym onemocnénim ledvin.

Stanovisko k Zadosti

Predlozené klinické podklady prokazaly, ze LP EVRENZO pfinasi vyznamny benefit v dosazeni a udrzeni
cilovych hladin hemoglobinu pro pacienty s CKD, ktefi nejsou zavisli na dialyze a také u pacientt v dialyzacnim
programu, pricemz ucinnost a bezpecnost je srovnatelnd s ESAs. Vyznamnym benefitem z hlediska kvality
Zivota, predevSim u NDD pacientld, muiZe byt peroralni podani oproti terapii ESAs (subkutanni nebo
intravendzni podani). Benefit perordlniho podani neni v pfipadé pacientd zavislych na dialyze tak zasadni,
protoZe vétsinu Iéku tito pacienti dostavaji v ramci dialyzy.

S ohledem na obdobné ptinosy predloZil zadatel analyzu typu CMA (analyza minimalizace naklad(). Ustavem
prepocteny scénar ve srovnani s ESA ukazuje navySeni naklad o 282 176 K¢ u nedialyzovanych pacientli a o
340 946 K¢ u dialyzovanych pacientd.
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Zadatel rovnéz predlozil aktualizované scénéare s navrienym finanénim ujednanim. Na zékladé predlozenych
scénarll Ize konstatovat, Ze pfi zohlednéni navrzeného cenového ujednani na hodnoceny pfipravek je mozné
hodnocenou intervenci povaZzovat za nakladové efektivni pro obé skupiny pacientt (dialyzovani i
nedialyzovani).

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku EVRENZO u populace nedialyzovanych pacientli odhaduje 563
az 3 511 lécenych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 19,0 az 78,8 milionl K¢ v prvnich péti letech. U populace
dialyzovanych pacientll odhaduje 260 az 1 298 lécenych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi 12,2 aZ
39,8 milionl K¢ v prvnich péti letech. Souhrnny dopad pro obé populace (NDD a DD) predstavuje 31,1 az 118,5
miliond K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

LécCivy pripravek byl zafazeny do skupiny vzdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl s obsahem
roxadustatu.
K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné uc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena. Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnik(i na snizeni ndkladl, maze byt
stanovena nasledovné:

i Maximadlni cena pro
, Nazev o . .
Kod e o Maximadlni cena konecného
. lécivého Doplnék ndzvu ; . Lo )
SUKL N vyrobce / baleni (K¢) spotrebitele / baleni
pripravku .
(Kc)
0255140 EVRENZO 20MG TBL FLM 12X1 1556,63 2 094,68
0255141 EVRENZO 50MG TBL FLM 12X1 3892,34 5054,79
0255142 EVRENZO 70MG TBL FLM 12X1 5448,97 6 957,42
0255143 EVRENZO 100MG TBL FLM 12X1 7 783,62 9628,26
0255144 EVRENZO 150MG TBL FLM 12X1 11 676,12 14 044,41

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
30,0000 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosazeno dohody

Ucastnikd na snizeni nakladd, mizZe byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od ceny LP EVRENZO 20MG TBL FLM 12X1 v Ceské republice.

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL | Ndzev Doplinék ndzvu Zadatele: | Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K¢) (K¢)
0255140 EVRENZO | 20MG TBL FLM 12X1 1561,34 1556,63 2 094,68
0255141 EVRENZO | 50MG TBL FLM 12X1 3903,46 3 891,58 5236,71
0255142 EVRENZO 70MG TBL FLM 12X1 5464,80 5448,21 7 331,40
0255143 EVRENZO 100MG TBL FLM 12X1 7807,16 7 783,15 10473,41
0255144 EVRENZO I5MG TBL FLM 12X1 1171062 11674,73 15710,13
Podminky uhrady

Podminky Uhrady nejsou stanoveny. Pokud vSak bude dosazeno dohody Ucastnik(l na sniZzeni nakladd, mohou
byt stanoveny nasledovné:

E: NEF, INT, HEM, J7

P: Roxadustat je hrazen k 16¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi neZ 90 g/l, s vyssimi
hodnotami pri manifestnich pfiznacich anémie) u pacientli s chronickym onemocnénim ledvin a u pacienti
zarazenych do dialyza¢niho programu. Pri prekroceni hladiny Hb 120g/! je dalsi pokracovani v Ié¢bé mozZné
pouze na zdkladé posouzeni pfinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické
dokumentaci.
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