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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS327541/2024, datum: 19. 5. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek PIASKY (obsahujici IéCivou latku krovalimab) je uréeny k Iécbé dospélych pacientll s nocni
paroxysmalni hemoglobinurii (PNH).

PNH je vzacné chronické onemocnéni, které muze vést k Zivot ohroZujicim komplikacim a rozvoji systémovych
komplikaci, které zahrnuji chronickou hemolyzu (v disledku toto rozvoj anemie), poskozeni funkce kostni dfené,
riziko trombdzy a nasledné jaterni selhdni.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (LP) PIASKY predstavuje obdobnou pfidanou hodnotu jako pouziti inhibitorl C5 slozky
komplementu ekulizumabu (LP SOLIRIS), resp. ravulizumabu (LP ULTOMIRIS), které jsou vsak hrazeny pouze ve
vyjimecnych ptipadech dle ustanoveni § 19 odst. 1 pism. a) a § 16 zakona o vetrejném zdravotnim pojisténi,
proto je nelze vyhodnotit jako relevantni komparatory.

Zadatel nepredloZil data ke komparativni G€innosti a bezpeénosti krovalimabu oproti pegcetakoplanu (LP
ASPAVELI), ktery je v posuzované indikaci relevantnim komparatorem.

Ustav s ohledem na neprokazani Gcelné terapeutické intervence vydava negativni zhodnoceni a navrhuje
Uhradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni LP PIASKY do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych
studii, které predloZila farmaceutickd spolec¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LP PIASKY nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a IéCivy pfipravek nebude z
prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisovd znacka: SUKLS327541/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o.,

Léciva latka a cesta podani: krovalimab, subkutanni injekce
ATC: LO4AJ07
Lécivy pfipravek:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

0272678 PIASKY 340MG INJ/INF SOL 1X2ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: ROCHE s.r.o.,

Posuzovana indikace

Referencni indikaci je lIécba dospélych pacient( s PNH.

Stanovisko k zadosti

V predlozenych klinickych studiich byla prokdzana non-inferiorita krovalimabu oproti ekulizumabu v
terapeutické uUcinnosti a bezpecnost jak u dosud nelécenych pacientll s PNH, tak u pacientd, ktefi jsou
stabilizovani po predchozi |é¢bé ekulizumabem.

Zadatel viak nepredloZil klinickd data pro vyhodnoceni komparativni G€innosti a bezpeénosti oproti LP ASPAVELI
ktery je relevantnim komparatorem.

Ustav konstatuje, e nebyly splnény zdkonné pozadavky na prokazani komparativni G&innosti a bezpeé&nosti
proti vSem relevantnim komparatorim.

S ohledem na limitace klinické evidence, se Ustav déle nezabyval hodnocenim farmakoekonomickych analyz.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

680,00 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojiéténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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