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SOUHRN K 2 HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS75830/2025, datum: 26. 11. 2025
Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

LécCivy pripravek HYMPAVZI (obsahujici l1é¢ivou latku marstacimab, MAR) je urceny k profylaxe krvaceni u
pacientd s tézkou hemofilii A (HA) a hemofilii B (HB).

HA a HB jsou v soucasné dobé léc¢eny formou substitucni (FVIII, resp. FIX), HA dale nesubstitu¢ni (nefaktorovou)
|éCbou (LP HEMLIBRA). Vyhodou pfipravku HYMPAV?ZI je aplikace 1x tydné pfi dosaZzeni a moznost subkutanniho
podani

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (LP) HYMPAVZI predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientli s HA
nebo HB od 12 let véku v minimalné srovnatelné Ucinnosti v prevenci krvaceni oproti dostupné Iéché
substituc¢nimi faktory VIl a IX pro HA a HB a oproti dostupné Iécbé emicizumabem pro HA.

Vindikaci HA je pfipravek pfi alespon srovnatelnych prinosech nakladnéjsi intervenci ve srovnani s dostupnou
hrazenou standardni Iécbou emicizumabem (LP HEMLIBRA) po zohlednéni ndakladi na lécivy pripravek
HEMLIBRA zndmych Ustavu z Gfedni &innosti. PFipravek je pfi alespori srovnatelnych piinosech rovnéz
nakladnéjsi nez dostupna hrazena lécba substitu¢nimi faktory VIII.

V indikaci HB je pfipravek pfi alespon srovnatelnych prinosech nakladnéjsi intervenci ve srovnani s dostupnou
hrazenou standardni lé&bou substituénimi faktory IX. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako ndkladové
efektivni IéCbu. Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje finanéni dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav s ohledem na neprokdzani nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni LP HYMPAVZI do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinické studie a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici ptipravek na cesky trh.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku LP HYMPAVZI bude v dalsi fazi spravniho fizeni v pozadované indikaci pfiznana uhrada,
pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnik(l na sniZzeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby ve
spravnim Fizeni byly predloZzeny smlouvy o limitaci nakladd uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a
zdravotnimi pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, léCivy pripravek nebude z prostfedkld verejného
zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS75830/2025

Lécivy pripravek a zadatel
Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. sr.o.,

Léciva latka a cesta podani: marstacimab, subkutanni podani
ATC: BO2BX11
Lécivy pfipravek:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

0268692 HYMPAVZI | 150MG INJ SOL PEP 1X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG

Posuzovana indikace

Profylaxe krvaceni u pacientt s téZkou hemofilii A (HA) a hemofilii B (HB).

HA a HB jsou vzdcnd dédicna onemocnéni vazané na chromosom X, vedouci k absenci nebo nedostatku
koagulaéniho faktoru VIII (FVII), resp. faktoru IX (FIX). Pacienti jsou ohroZeni ¢astym krvacenim at jiz
vyprovokovanym urazem nebo spontannim. Priblizné 90 % krvacivych epizod u hemofilikl predstavuji krvaceni
do kloubU ¢i svalG. Nasledkem muze byt rozvoj tézké hemofilické artropatie vedouci k omezeni hybnosti a
invalidité.

Stanovisko k zadosti

LP HYMPAVZI disponuje dostatecnymi odbornymi dikazy o terapeutické Ucinnosti a bezpecnosti pfi prevenci
krvaceni u pacientl s tézkou formou HA a HB u pacientll od 12 let véku. Vysledky podkladové studie BASIS
dokladaji minimalné srovnatelnou ucinnost a bezpecnost ve srovnani s profylaktickou Ié¢bou substitu¢nimi
faktory. Vysledky nepfimého srovnani u pacientli s HA dale dokladaji srovnatelnou tGc¢innost s emicizumabem.

Analyza néakladové efektivity u populace pacientl s HA ukazuje, Ze je hodnocend intervence ve srovnani
s emicizumabem méné nakladna o 48,8 milion( K¢ a ve srovnani s FVIII nakladnéjsi o 71,9 milionl KE. Scénare
nejsou relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, jelikoZz naklady na emicizumab (jak komparator, tak i
v nasledné 1écbé) jsou ovlivnény existenci financniho ujednani. U populace pacientl s HB je pfipravek
HYMPAVZI ve srovnani s FIX nakladnéjsi o 59,8 milion(i K¢. Lécivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové
efektivni intervenci. Pfi zohlednéni navrzeného finan¢niho ujednani by bylo moziné hodnocenou intervenci
povaZovat za nakladové efektivni v celém rozsahu poZadovanych podminek Uhrady, i pfi zohlednéni nakladd na
emicizumab zndmych Ustavu z Ufedni ¢innosti.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 9 Iécenych pacientll ro¢né u populace pacient s HA a 2 pacienty roc¢né
u populace s HB a ukazuje vysledek ve vysi 29,0 aZ 25,6 milion K¢ (hemofilie A), resp. 9,6 aZ 8,8 milion’ K¢
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(hemofilie B), souhrnné tedy 38,6 aZ 34,5 milion( K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek vsak nelze povazovat
za relevantni, s ohledem na existenci financniho ujednani na emicizumab. Vysledny dopad na rozpocet Ize
s ohledem na dikazy shromazdéné ve spise povaZovat za souladny s vefejnym 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 Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

MC neni stanovena.

Pokud bude dosaZzeno dohody se vsemi Ucastniky fizeni bude maximalni cena stanovena ndsledovné:

Kéd Nazev lécivého Doplnék nazvu Maximalni cena Maximalni cena pro
SUKL pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (K&) | koneéného spotiebitele
/ baleni (K¢)
0268692 HYMPAVZI 150MG INJ SOL PEP 153 961,58 176 846,67
1X1ML

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
21,4286 mg

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Pokud bude dosaZzeno dohody se vsemi Ucastniky fizeni bude Uhrada stanovena nasledovné:

Navrh Stanovisko
L ) . N . UHR v SCAU
Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: JUHR | Ustavu: JUHR .
y . (K¢)
(K¢) (K¢)
0268692 HYMPAVZI | 150MG INJ SOL PEP 1X1IML | 153 961,58 153 961,58 176 846,67

Podminky Uhrady

Podminky Uhrady nejsou stanoveny. Pokud bude dosazeno dohody se viemi Ucastniky fizeni budou stanoveny
nasledovné:
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AE/HEM

P: Marstacimab je hrazen v rutinni profylaxi krvacivych prihod u pacientl ve véku 12 let a starsich, s télesnou
hmotnosti nejméné 35 kg, s

(a) tézkou hemofilii A bez inhibitoru faktoru VIII nebo

(b) tézkou hemofilii B bez inhibitoru faktoru IX.
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