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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS90985/2025, datum: 7. 11. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ANDEMBRY (obsahujici [é¢ivou latku garadacimab) je uréeny k dlouhodobé prevenci rekurentnich
atak u pacientl s hereditarnim angioedémem, coZ je onemocnéni, které se mlze projevovat masivnimi otoky
podkoZzi a/nebo sliznic.

Pripravek ANDEMBRY je hodnocen v reZimu prvni doc¢asné thrady.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pfipravek (dale jen ,pfipravek”) ANDEMBRY predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny
pacientl s hereditarnim angioedémem oproti placebu. Soucasné prokazal minimalné srovnatelnou ucinnost
oproti hrazenému |éCivého ptipravku pro vzacnd onemocnéni TAKHZYRO. Ptipravek ma potencial snizZit pocet
zachvatu.

Pripravek spliiuje v dané indikaci odborna kritéria navrzend zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy
pripravek (VILP), jelikoZz je uréeny k lécbé vysoce zdvainého onemocnéni a prokazal, Zze v primdrnim
hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30 % zlepSeni oproti hrazené |écbhé
(placebu). Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromdazdénych dikazl financni dopad na
prostiedky verejného zdravotniho pojisténi souladny s verfejnym zdjmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje do¢asnou Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku ANDEMBRY do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii hereditdrniho angioedému, vyjadieni odborné spolecnosti a dalsi shromazdéné
dlkazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Léc¢ivému pripravku ANDENBRY bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna docasna uhrada na 3 roky, pokud
Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS318214/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: CSL Behring GmbH
Zastupce: CSL Behring s.r.o

Léciva latka a cesta podani: garadacimab, subkutanni podani

ATC: BO6ACO7

Lécivy pfipravek: ANDEMBRY 200MG INJ SOL PEP 1X1, 2ML

Drizitel rozhodnuti o registraci:

CSL Behring GmbH, IC: HRB1056, Emil von Behring Strasse 76, 35041 Marburg, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Rutinni prevence rekurentnich atak hereditarniho angioedému.

Stanovisko k Zadosti

U¢innost a bezpe&nost garadacimab v prevenci rekurentnich atak hereditarniho angioedému byla prokazana ve
studii faze 3 oproti placebu. Podavani garadacimabu vedlo ke klinicky vyznamnému a signifikantnimu snizeni
¢asové normalizovaného poctu zachvatd (poctu atak za mésic; 0,27 vs. 2,01; p < 0,001). U¢innost oproti jiz
hrazenému LPVO TAKZHYRO byla hodnocena v rdmci nepfimych srovnani (NMA, MAIC). Na zakladé téchto dat
Ize mit ucinnost garadacimabu oproti lanadelumabu za minimdalné srovnatelnou.

Vysledek analyzy nakladové efektivity IéCivého pripravku ANDEMBRY v indikaci rutinni prevence atak HAE u
pacientl ve véku 12 let a starSich ve srovnani s placebem ukazuje ICER ve vysi 318 442 440 KE/QALY. Lécivy
pripravek tak v predmétné indikaci nelze povaZzovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér naklada a
pfinost neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 8 az 22 lécenych pacientd a ukazuje vysledek ve vysi 40,8 az 47 milion(
K& v prvnich péti letech. Zohlednéni uzavieného financniho ujednani na LPVO TAKHZYRO vede k navyseni
dopadu na rozpodet. Vysledny dopad na rozpocet |ze s ohledem na shromazdéné dlikazy povaZovat za souladny

s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
konec¢ného spotrebitele

/ baleni (Kg)
0286088 ANDEMBRY ZOOfollN;I\SAOLL PEP 474 176,22 542 659,87

Koéd Nazev lécivého Doblnék nazvu Maximalni cena
SUKL pripravku/PzLU P vyrobce / baleni (K¢)

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

6,5708 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 3 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny ANDEMBRY 200MG INJ SOL PEP 1X1,2ML zjisténé v Némecku.

. Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
, Nazev .l - . .y . v .
Kéd lécivého Doblnék nazvu jadrova dhrada | Ustavu: jadrova konecného
SUKL . P / baleni (K&) uhrada / baleni spotiebitele / baleni
prie (K8) (k&)
200MG INJ SOL
0286088 | ANDEMBRY PEP 1X1,2ML 474 176,22 474 176,22 542 659,87
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Lanadelumab je hrazen pro rutinni prevenci atak hereditarniho angioedému (HAE) u pacient( ve véku 12 let
a starsich, ktefi spliuji alespon jeden z nize uvedenych bodU:

- méli minimalné 18 atak za poslednich 12 mésicl nebo

- maji v anamnéze 2 zdvazné ataky HAE za libovolnych 12 mésicl vyZadujici adekvatni Iécbu

nebo

- jsou dosud léceni dlouhodobou profylaxi kyselinou tranexamovou a prodélali alespon 18 atak za libovolnych
12 mésicli nebo maji v anamnéze alespon 2 zavazné ataky HAE za libovolnych 12 mésicll vyZadujici adekvatni
[écbu.
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