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SOUHRN K 4. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS211494/2024, datum: 27. 6. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek ALTUVOCT (obsahuijici IéCivou latku efanesoktokog alfa, EFA) je urceny k a profylaxe krvaceni
u pacientl s hemofilii A (HA).

HA je vzdcné dédicné onemocnéni vazané na chromosom X, vedouci k absenci nebo nedostatku koagula¢niho
faktoru VIII (FVIII). Pacienti jsou ohroZeni ¢astym krvacenim at jiZz vyprovokovanym drazem nebo spontannim.
Pfiblizné 90 % krvacivych epizod u hemofilikli predstavuji krvaceni do kloubUl ¢i svald. Nasledkem muze byt
rozvoj tézké hemofilické artropatie vedouci k omezeni hybnosti a invalidité. HA je v soucasné dobé lécena
formou substitucni (FVII) a nesubstitu¢ni (nefaktorova Iéc¢ba LP HEMLIBRA).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (LP) ALTUVOCT predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientl s HA,
jehoz vyhodou je aplikace 1x tydné pti dosazeni a udrzeni vysokych hladin FVIII, které zajisti minimalni riziko
krvaceni.

Pfi zohlednéni uzavieného finanéniho ujedndni nepresahuji naklady na posuzovany lécivy pripravek ALTUVOCT
naklady na Ié¢bu srovnatelné Ucinnou terapii LP HEMLIBRA, které jsou rovnéz predmétem ujedndni krytych
obchodnim tajemstvim.

Pripravek je vyznamné ndakladnéjsi nez dostupna hrazena lécba substitu¢nimi faktory VIII. Pfredlozené analyzy
prokazaly, Ze pfi zohlednéni uzavieného finanéniho ujednani jsou vyssi naklady v akceptovatelné mire vyvazeny
vysSimi pfinosy pro pacienty.

Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zafazeni pFipravku do systému UGhrad
predstavuje finan¢ni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni LP ALTUVOCT 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?

Lécivému pripravku LP ALTUVOCT bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada, pokud Zadny z Gcastnik(
fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS211494/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Zastupce: Intl. Pharma Consulting, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: efanesoktokog alfa, intravendzni podani
ATC: BO2BD02
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

0272413 ALTUVOCT | 2501U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET

0272414 ALTUVOCT | 5001U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET

0272415 ALTUVOCT | 7501U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET

0272416 ALTUVOCT | 1000IU INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET

0272417 ALTUVOCT | 2000IU INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET

0272418 ALTUVOCT | 3000IU INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET

0272419 ALTUVOCT | 4000IU INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET

Drzitel rozhodnuti o registraci: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

Posuzovana indikace

HA je v soucasné dobé |écena formou substitucni (FVIII) a nesubstitucni (nefaktorova lécba). Substituéni éCba
spocdiva v podavani chybéjiciho/defektniho FVIII k dosazeni hemostaticky dostateéné hladiny. Cilem je zastava
krvaceni a/nebo prevence jeho vzniku. Doporuéenym standardem lécby je profylakticka substitucni aplikace
koncentratd FVIII nebo nefaktorova lécba reprezentovana protildtkou emicizumabem (LP HEMLIBRA). Cilem
profylaxe je trvale udrzet hladiny faktor( minimalné nad 1 %, idealné nad 2 %.

Stanovisko k zadosti

LP ALTUVOCT disponuje dostatecnymi odbornymi dikazy o terapeutické Gcinnosti a bezpecnosti pfi Iécbé a
prevenci krvaceni u pacientl s tézkou formou HA. Vysledky nepfimého srovnani dokladaji vyssi ucinnost a
obdobnou bezpecnost ve srovnani se standardem |écby — koncentraty FVIII se standardnim nebo prodlouzenym
uvolfiovanim. Data z nepfimého srovnani s emicizumabem (LP HEMLIBRA) dokladaji signifikantné nizsi miru
jakéhokoli krvaceni a |éceného krvdaceni pfi lécbé LP ALTUVOCT. V ptipadé spontanniho krvaceni a krvaceni do
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kloub& nebyl benefit pro LP ALTUVOCT ve srovnani s emicizumabem signifikantni. Ustav proto povazuje
ucinnost LP ALTUVOCT a emicizumabu na zdkladé dostupnych dikazd s ohledem na limitace za minimalné
srovnatelné ucinné.

Analyza nakladové efektivity ve srovnani se substitu¢nimi koagulaénimi faktory VIII ukazuje ICER ve vysi
179 807 800 milion KE/QALY.

Analyza nakladové efektivity ve srovnani s LP HEMLIBRA po zohlednéni naklad(i na IécCivy pfipravek HEMLIBRA
znamych Ustavu z Gfedni ¢innosti ukazuje, Ze hodnocend intervence je pfi alespori srovnatelnych pfinosech
nakladnéjsi intervenci.

Pti zohlednéni uzavieného finanéniho ujednani Ize LP ALTUVOCT povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 117 aZ 163 pacient( v prvnich péti letech a ukazuje vysledek ve vysi-90,5
az -129,3 milion K¢ v prvnich péti letech (Uspora). Uvedeny vysledek dopadu na rozpocet neni relevantni,
vzhledem k nakladlim na komparator LP HEMLIBRA, které jsou ovlivnény uzavienymi limitacemi nakladd.
S ohledem na shromazdé&né diikazy povazuje Ustav dopad na rozpocet za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu byly predloZeny smlouvy uzaviené mezi driitelem rozhodnuti o registraci a viemi zdravotnimi
pojistovnami zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

LP nepodléhaji regulaci maximalni cenou.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

536 IU/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

evvs
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Navrh Stanovisko
L ) o 3 , UHR v SCAU
Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: JUHR (k&)
¢
JUHR (K¢) (K¢)
0272413 ALTUVOCT | 250IU INJ PSO LQF | 6 239,50 6 239,50 7 188,06
1+1X3ML ISP+INF SET
0272414 ALTUVOCT | 500U INJ PSO LQF | 12 479,00 12 479,00 14 376,13
1+1X3ML ISP+INF SET
0272415 ALTUVOCT | 750U INJ PSO LQF | 18 718,50 18 718,50 21564,19
1+1X3ML ISP+INF SET
0272416 ALTUVOCT | 1000IU INJ PSO LQF | 24 958,00 24 958,00 28 752,26
1+1X3ML ISP+INF SET
0272417 ALTUVOCT | 2000lU INJ PSO LQF | 49916,00 49 916,00 57 504,52
1+1X3ML ISP+INF SET
0272418 ALTUVOCT | 3000IU INJ PSO LQF | 74 874,00 74 874,00 86 256,78
1+1X3ML ISP+INF SET
0272419 ALTUVOCT | 40001U INJ PSO LQF | 99 832,00 99 832,00 115 009,04
1+1X3ML ISP+INF SET

Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny néasledovné:

AE/HEM

P: Efanesoktokog alfa je hrazen v profylaxi a lé¢bé krvacivych stavli u nemocnych s téZzkou hemofilii A (vrozena
nebo ziskana deficience koagulac¢niho faktoru VIII, FVIIl méné nez 1 %) s vyskytem inhibitoru proti faktoru VIl
do 6 Bethesda jednotek.
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