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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS287749/2024, datum: 24. 3. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek OCTAPLAS LG (obsahujici 1éCivou latku lyofilizovana lidska krevni plazma) je uréeny k substitucni
terapii nedostatku koagulacnich faktor(, neni-li k dispozici koncentrat specifického koagulaéniho faktoru nebo
v mimoradnych situacich, kdy neni mozné provést presnou laboratorni diagnostiku.

Posuzovanou indikaci je pouZiti v rdmci pfednemocni¢ni neodkladné péce zdravotnické zachranné sluzby u
pacientl v traumatickém nebo hemoragickém Soku s rozvojem traumatem-indukované koagulopatie, kde je
predpokladany transport do nemocnice delsi nez 20 min a kde neni ihned k dispozici plna krev nebo rozmrazena
krevni plazma.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (LP) OCTAPLAS LG predstavuje obdobnou pfidanou hodnotu jako pouziti fyziologického roztoku
a fibrinogenu (dle soucasnych doporuceni) u omezené a definované skupiny pacientli v traumatickém nebo
hemoragickém Soku s rozvojem traumatem-indukované koagulopatie pfi pouZiti v prednemocniéni urgentni
péci. Vyhodou pfipravku je moznost uchovani za béznych podminek a rychld ptiprava k transfuzi.

Pripravek je vice nakladny neZ dostupnd hrazena standardni lécba, kterou je podani roztoku krystaloid
(LP PLASMALYTE) a fibrinogenu. Lécivy pripravek OCTAPLAS LG proto neprokdazal ndkladovou efektivitu.
Finan¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dlkaz( v souladu
s vefejnym zajmem.

Ustav s ohledem na neprokdzéni nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Uhradu
nepriznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni LP OCTAPLAS LG do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Léc¢ivému pfipravku LP OCTAPLAS LG nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada a lécivy pfipravek
nebude z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS287749/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Octapharma (IP) SPRL
Zastupce: Octapharma CZ s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: lyofilizovana krevni plazma, infuzni podani
ATC: BOSAA
Lécivy pfipravek:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

0263643 OCTAPLAS LG | 45-70MG/ML INF PSO LQF 1+1X190ML VAK

Drzitel rozhodnuti o registraci: Octapharma (IP) SPRL

Posuzovana indikace

Referenéni indikaci je substitucni écba deficitu koagulacnich faktor( v prednemocniéni péci.

Stanovisko k zadosti

Terapeuticka ucinnost a bezpecnost posuzovaného lécivého pripravku OCTAPLAS LG POWDER jako lyofilizované
plazmy po rekonstituci jsou rovnocenné s terapeutickou ucinnosti a bezpecnosti LP OCTAPLAS LG infuzni roztok
po rozmrazeni (kéd SUKL 0230489. Ustav na zakladé shodnych farmakokinetickych a farmakodynamickych
vlastnosti mrazené a lyofilizované plazmy akceptuje, Ze data o Ucinnosti a bezpecnosti mrazené plazmy, lze
prenést na lyofilizovanou plazmu.

Ustav ve shod& se zahrani¢nimi doporuéenimi pro poufiti lyozilizované plazmy v pfednemocniéni péci
akceptuje, Ze LP OCTAPLAS LG disponuje dostatecnymi odbornymi dilkazy o terapeutické ucinnosti a
bezpecénosti pro pouziti v podminkdch pfednemocnicni péce, v civilni i vojenské mediciné. Pouziti ptipravku v
podminkach pfednemocnicni péce a pracovist urgentniho ptijmu, v civilni i vojenské mediciné podporuje ve
svém mezioborovém stanovisku ze dne 3. 10. 2023 Ceskd spole¢nost anesteziologie, resuscitace a intenzivni
mediciny, Spole¢nost pro transfuzni lékaistvi, Spole¢nost urgentni mediciny a mediciny katastrof, Ceskd
hematologickd spole¢nost, Ceska spole¢nost pro trombdzu a hemostazu a Spoleénost vojenské mediciny CLS
JEP. Ze zavéru predlozenych klinickych studii Ize vyvodit, Ze transfuze lyofilizované plazmy je v prednemocnicni
péci u pacientl se zavaznym traumatem a krevni ztratou proveditelnd a bezpecnd. Metaanalyza klinickych studii
s pouZzitim mrazené plazmy v pfednemocnic¢nim podanim v rdmci urgentni péce prokazala signifikantni benefit
mrazené plazmy na sniZeni 24 hodinové a 28 denni mortality oproti pouziti fyziologického roztoku. Data
z klinickych studii pfimo s pouzitim lyofilizované plazmy vSak sniZzeni mortality oproti pouZiti krystaloid{
v prednemocnicni péci jednoznacné nepotvrdila. Vyssi klinicky benefit na snizeni 24 hodinové a 28 denni
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mortality oproti sou¢asnému standardu péce v CR (podani krystaloidd a fibrinogenu) tak nelze jednoznaéné
potvrdit.

Ustav tedy uzavird, 7e na zakladé dostupné evidence muze konstatovat alespori obdobnou Gcinnost a
bezpecnost OCTAPLAS LG POWDER ve srovnani se standardni péci (podani krystaloidd a fibrinogenu).

V predmétné indikaci je LP OCTAPLAS LG oproti komparatoru, kterym je podani roztoku krystaloidd
(LP PLASMALYTE) a fibrinogenu, nakladnéjsi o 11 362 K¢ na jeden pripad lécby. LéCivy pripravek OCTAPLAS LG
tak nelze povaZovat za ndkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 50 az 100 kazdorocné IéCenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 0,6
a7 1,1 milionG K& v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné diikazy povazuje Ustav dopad na rozpocet v
souladu s verejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

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

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

937,50 ml

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojiéténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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