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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS202250/2026, datum: 13. 11. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek FIRAZYR (obsahujici Iécivou latku ikatibant) je urceny k symptomatické Iécbé akutnich zachvatd
hereditarniho angioedému u pacientd s deficitem inhibitoru esterdzy C1. Hereditarni angioedém je vzacné
dédicné onemocnéni projevujici se opakovanymi otoky kliZe a sliznic.

V tomto spravnim fizeni bylo hodnoceno rozsiteni Uhrady pfipravku FIRAZYR na dospivajici a déti ve véku od 2
let.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pripravek”) FIRAZYR byl zhodnocen jako terapeuticky nezaménitelny, avsak
srovnatelné ucinny s dostupnou terapii LP BERINERT v indikaci symptomatické Iécby akutnich atak hereditdrniho
angioedému u dospivajicich a déti ve véku od 2 let s deficitem inhibitoru esterdzy C1.

V ramci spravniho fizeni bylo prokazano, Ze predpokladany dopad do rozpoctu spojeny s thradou lécivého
pripravku nepredstavuje zvyseni vydajli ze systému zdravotniho pojisténi a pripravek spliiuje podminky Ucelné
terapeutické intervence pro Ucely stanoveni Uhrady z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty navrhovaného rozsifeni Ghrady ptipravku FIRAZYR. Zohlednil
dostupnou klinickou evidenci a podklady predloZzené Zadatelem k posouzeni ekonomickych dopadi rozsireni
Uhrady a déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii atak hereditarniho angioedému.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Ustav navrhuje rozsifit podminky Ghrady lé¢ivého p¥ipravku FIRAZYR na lé¢bu zavainych atak hereditarniho
angioedému v oblasti bticha, hrtanu nebo obli¢eje u dospivajicich a déti ve véku od 2 let.

Podminky uhrady budou v navrhovaném rozsahu v dalsi fazi spravniho fizeni rozsiteny, pokud Zadny z Gcastniki
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS202250/2026

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch, Irska republika
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., Ceska republika

Léciva latka a cesta podani: ikatibant

ATC: BO6ACO2

Légivy pripravek: FIRAZYR 30MG INJ SOL ISP 1X3ML+1J, kéd SUKL 0500220

Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch, Irska republika

Posuzovana indikace

Symptomaticka |é¢ba akutnich atak hereditarniho angioedému u dospivajicich a déti ve véku od 2 let s deficitem
inhibitoru esterazy C1.

Stanovisko k zadosti

Ikatibant prokazuje obdobny klinicky pfinos oproti relevantnimu komparatoru plazmatickému C1-inhibitoru u
dospivajicich a déti ve véku od 2 let s hereditarnim angioedémem a deficitem inhibitoru C1 esterazy.

Ustav konstatuje, e pfipravek FIRAZYR neni vice nakladny ne? v sou¢asnosti dostupna hrazena standardni lé¢ba
LP BERINERT. Zménou indikacniho omezeni tak nedojde ke zvyseni vydajli ze systému zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek FIRAZYR svymi viastnostmi odpovida skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravkl s obsahem lé¢ivé latky ikatibant, a Ustav jej proto do této skupiny zafazuje.

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

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny nebylo pfedmétem spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
30 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho poji$téni
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:
Zakladni uhrada je stanovena podle zdkladni Uhrady fixované v ramci revizniho spravniho fizeni lécivych

pfipravki zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky
ikatibant.

N&vrh Stanovisko Uhrada pro R

. . - v s Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: konecného iy
Kéd fve 2 _— . . .. . ¢ L maximalni

p lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele ,
SUKL v " . . uhrada /
pFipravku uhrada / thrada / / baleni (K¢) baleni (Kg)
baleni (K¢) baleni (K¢)
30MG INJ SOL .
0500220 FIRAZYR ISP 1X3ML+1J 18 047,74 35064,68 21 578,70 K¢ 41 018,85

Pro stanoveni Uhrady je rozhodna nizsi z obou hodnot s ohledem na ustanoveni § 39g odst. 3 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Ikatibant je hrazen k symptomatické lécbé akutnich atak hereditarniho angioedému se zavaznymi zachvaty v
oblasti abdominalni, laryngedlni nebo v oblasti obli¢eje u pacientl s deficitem inhibitoru Cl-esterazy od 2 let
véku.
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