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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS333728/2024, datum: 31. 3. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ORLADEYO (obsahujici 1éCivou latku berotralstat) je urceny k rutinni prevenci atak hereditarniho
angioedému u pacientl ve véku 12 let a starsich.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ORLADEYO nepredstavuje pridanou hodnotu v indikaci rutinni prevence
atak hereditarniho angioedému u pacientl ve véku > 12 let oproti dostupné terapii lanadelumabem (ptripravek
TAKHZYRO).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni p¥ipravku ORLADEYO do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pfipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktudlni doporucené postupy kterapii hereditarniho angioedému i dostupna vyjadreni ceskych i
zahraniénich odbornych spole¢nosti, zejména Ceské spoleénosti alergologie a klinické imunologie CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ORLADEYO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a léCivy pfipravek nebude
z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS333728/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: BIOCRYST IRELAND LIMITED

Zastupce: Swixx Biopharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: berotralstat, peroralni

ATC: BO6AC06

Léivy pripravek / PZLU: ORLADEYO 150MG CPS DUR 28

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: BIOCRYST IRELAND LIMITED, IC: 636010, HARCOURT ROAD

DUBLIN 2, DO2HW?77 Dublin, Irsko

Posuzovana indikace

Rutinni prevence atak hereditarniho angioedému u pacientd ve véku 12 let a starsich.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé vysledkl studie Apex-2 byla prokazana ucinnost a bezpecnost berotralstatu oproti placebu v rutinni
prevenci rekurentnich atak hereditarniho angioedému u naivnich i predlééenych pacientl od 12 let. Efekt
hodnocené |éCby na Cetnost vyskytu atak pretrvaval i v ramci dlouhodobého sledovani. Na zakladé vysledku
nepiimého srovnani (sitovd metaanalyza) Ustav posoudil |é¢bu berotralstatem jako signifikantné& méné Gcinnou
oproti lanadelumabu. Pro ucely stanoveni Uhrady posuzovany pfipravek oproti relevantnimu komparatoru
(lanadelumabu) nesplriuje podminky Ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zakona
¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpistl (dale jen “zakon o vefejném zdravotnim pojisténi), proto mu Ustav navrhuje Ghradu ze
zdravotniho pojisténi nepfiznat.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek ORLADEYO nespliiuje podminky ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni
§ 15 odst. 6 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav farmakoekonomické analyzy neposuzoval.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

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 Zadna srovnatelné ucéinnd a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
150,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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