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SOUHRN K 1. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS386990/2025, datum: 9. 4. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VAFSEO (obsahujici lécivou latku vadadustat) je uréeny k 1écbé anémie u dialyzovanych pacientl
s chronickym onemocnénim ledvin.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pripravek”) VAFSEO byl u pacientl dialyzovanych pacientl chronickym
onemocnénim ledvin a s anémii zhodnocen jako zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici
v léc¢bé) s dostupnou terapii Iéivymi pripravky s obsahem roxadustatu (LP EVRENZO).

V priibéhu spravniho fizeni bylo prokazano, Ze naklady na hodnocenou intervenci nepredstavuji navyseni
nakladl z prostredkl vefejného zdravotniho pojisténi ve srovnani s dostupnymi hrazenymi léCivymi pFipravky
s obsahem roxadustatu ani v pfipadé zohlednéni uzavieného finanéniho ujedndni na roxadustat. Financ¢ni
dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi se zohlednénim zapocitatelnych doplatkl je dle
shromazdénych dlkazl v souladu s verejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu ve vy$e uvedené indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku VAFSEO v indikaci lé¢ba anémie u
dialyzovanych pacienttd s chronickym onemocnénim ledvin do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a ddle vzal v potaz aktualni doporucené postupy k terapii anémie u chronického onemocnéni
ledvin.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku VAFSEO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uUhrada, pokud Zadny z Gcéastnikd fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS386990/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Zastupce: OAKS Consulting s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: vadadustat, perordlni podani
ATC: LBO3XA08
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0271695 VAFSEO 150MG TBL FLM 28
0271697 VAFSEO 300MG TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, IC: HRA 1037, Kuhloweg 37-39, 58638 Iserlohn, Spolkova republika
Némecko

Posuzovana indikace

Anémie je velmi ¢astou komplikaci chronického onemocnéni ledvin a jejich selhani, za jeji hlavni pficinu se
povazuje nedostateénd syntéza erytropoetinu, jeji vznik anémie muzZe ovliviiovat i nedostatek Zeleza a rada
dalsich faktord, véetné Urovné dialyzaéni 1éCby. Projevy této anémie zahrnuji vyraznou Unavu a slabost, bledost
klzZe a sliznic, dusnost a zrychlené dychani, buseni srdce a bolesti na hrudi, zimomfivost, bolesti a motani hlavy,
ztratu koncentrace a dalsi.

Stanovisko k zadosti

V indikaci |é¢ba anémie u dialyzovanych pacient(i s chronickym onemocnénim ledvin Ustav neshledal zasadni
limitace predloZenych klinickych podklad( a klinicky pfinos ptipravku VAFSEO s obsahem lécivé latky vadadustat
(dosaZeni a udrzeni cilovych hladin hemoglobinu) u navriené populace pacientll povaZuje za prokazany.
V klinickych studiich INNO,VATE 1 a 2 byl doloZzen minimalné srovnatelny pfinos oproti darbopoetinu alfa
(zastupci erytropoézu stimulujicich lé¢ivych latek, které predstavuji standard Iécby) u dialyzovanych pacient(
s chronickym onemocnénim ledvin a anémii. Zadatelem piedloZenda nepiima srovnani ukazuji u cilové populace
pacientl obdobny klinicky pfinos a obdobnou bezpecnost, jako ma lécba roxadustatem (jiz hrazené LP
EVRENZO).

Ustav mé za to, 7e nedojde ke zvyseni vydaji ze systému zdravotniho pojisténi ani v pfipadé zohlednéni
uzavieného finan¢niho ujednani na terapeuticky zaménitelné Iécivé pripravky s obsahem roxadustatu, a proto
neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyzadovano. Ustav se ale také zabyval analyzou
dopadu na rozpolet se zohlednénim nakladd zdravotnich pojistoven na zapocitatelné doplatky. Tento
predpokladany dopad ukazuje vysledek 2,7 az 24,9 mil. K¢ v prvnich péti letech.
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Vysledny dopad na rozpocet se zohlednénim zapocitatelnych doplatk( Ize s ohledem na shromazdéné dlikazy
povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly pfedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

LécCivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou lécivych pripravkl s obsahem inhibitor(
prolylhydroxyldzy hypoxii indukovatelného transkripcniho faktoru (roxadustatu a vadadustatu).

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gcinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro
konecného spotrebitele
/ baleni (K¢)

0271695 VAFSEO 150MG TBL FLM 28 3 935,50 5201,81

Kod Nazev lécivého Doblnék nizvu Maximalni cena
SUKL pripravku/PzLU P vyrobce / baleni (Kg)

0271697 VAFSEO 300MG TBL FLM 28 7 870,76 9 904,82

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
300,0000 mg /den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP EVRENZO 20MG TBL FLM 12X1 v EU zjisténé ve Slovinsku.
Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kc:)d Nazev Iééivéhq Doplnk nézvu jadrova uhrada / | Ustavu: jadrova konecného
SUKL pripravku/PZLU baleni (K¢) uhrada / baleni spotrebitele /
(Kc) baleni (Kc)
0271695 | VAFSEO 150MG TBL 3904,54 1203,10 1720,85
FLM 28
0271697 | VAFSEO 300MG TBL 7 809,09 2 406,19 3441,68
FLM 28

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
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E/NEF, INT, HEM

P: Vadadustad je hrazen k |é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vyssimi
hodnotami pfi manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin zafazenych do
dialyza¢niho programu.

PFi prekroceni hladiny hemoglobinu 120 g/| je dalsi pokra¢ovani v |é¢bé mozné pouze na zékladé posouzeni
pfinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci.
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