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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS540059/2025, datum: 14. 10. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek ALHEMO (obsahujici 1é¢ivou latku koncizumab, KON) je uréeny k profylaxe krvaceni u pacient(
se stfedné tézkou/tézkou hemofilii B (HB).

HB je vsoucasné dobé lécena formou substituéni (koagulacni faktor IX. FIX), nové také nesubstitucni
(nefaktorovou) IéCbou (LP HYMPAVZI). Vyhodou ptipravku ALHEMO je aplikace pomoci injekéniho pera pro
subkutanniho podani, ale kazdy den. Oproti tomu faktorova Ié¢ba se aplikuje 2x nebo 1x tydné.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (LP) ALHEMO prokazal minimalné srovnatelnou Ucinnost a bezpecnost u definované skupiny
pacientd se stfedné tézkou/tézkou HB bez inhibitoru od 12 let véku v prevenci krvaceni oproti dostupné lécbé
substituc¢nimi faktory IX.

Naklady na Ié¢bu hodnocenym ptipravkem ve srovnani se substitu¢nimi faktory IX jsou vyssi pfi srovnatelné
uginnosti. Proto Ustav hodnoceny piipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu Finanéni dopad
na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dlikaz( v souladu s vefejnym zajmem.

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

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni LP ALHEMO do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych
studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka
spole¢nost uvadéjici ptipravek na Cesky trh, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na
Cesky trh.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LP ALHEMO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a IéCivy ptipravek nebude
z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 3)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS540059/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: NOVO NORDISK A/S
Zastupce: Nordisk s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: koncizumab, subkutanni injekéni pero
ATC: BO2BX10
Lécivy pfipravek:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

0286032 ALHEMO 60MG/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML

0286034 ALHEMO 150MG/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML

0286036 ALHEMO 300MG/3ML INJ SOL PEP 1X3ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: NOVO NORDISK

Posuzovana indikace

Profylaxe krvaceni u pacient( se stfedné tézkou/tézkou HB.

HB je vzacné dédicnd onemocnéni vdazané na chromosom X, vedouci k absenci nebo nedostatku koagula¢niho
faktoru IX (FIX). Pacienti jsou ohroZeni ¢astym krvacenim at jiz vyprovokovanym lrazem nebo spontannim.
Pfiblizné 90 % krvacivych epizod u hemofilikli pfedstavuji krvaceni do kloubl ¢i svall. Nasledkem muize byt
rozvoj tézké hemofilické artropatie vedouci k omezeni hybnosti a invalidité.

Stanovisko k zadosti

LP ALHEMO pfi podani v profylaxi krvaceni prokazal ve srovndni s profylaktickou Ié¢bou substitu¢nimi FIX
minimalné srovnatelny klinicky pfinos pacient( se stfedné tézkou/tézkou HB bez inhibitoru od 12 let véku.

Vysledek analyzy nakladové efektivity léCivého ptipravku LP ALHEMO ve srovnani s komparatorem FIX je pfi
srovnatelnych pfinosech vice nakladnou intervenci o 126,7 miliond K¢. Lécivy pripravek tak nelze povaZzovat za
nakladové efektivni intervenci. Pfi zohlednéni navrzeného finanéniho ujednani by bylo moziné hodnocenou
intervenci povazovat za nakladové efektivni, nebot naklady nejsou vy$si nez naklady na vyse uvedeny
komparator.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 6 az 15 celkem IéCenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 42,0 az 106,3
milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlkazy povaZovat
za souladny s vefejnym zajmem.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zzddnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
15,0000 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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