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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS85942/2019, datum: 4. 8. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Praluent (obsahujici Iéfivou latku alirokumab) je uréeny jako pridavek kdieté u pacientd
s hypercholesterolemii a smiSenou dyslipidemii a u pacientd s prokdzanym aterosklerotickym
kardiovaskularnim onemocnénim ke sniZeni kardiovaskularniho rizika snizenim hladin LDL-cholesterolu (LDL-
C).

Ptipravek Praluent se pouZivd ke snizeni hladin tuku v krvi a ke sniZeni rizika srdec¢nich potizi u pacientl
s aterosklerézou, ktefi prodélali srdecni infarkt, mozkovou pfihodu nebo maji jiné potize s obé&hovym
systémem.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek Praluent predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace pacientd
s hypercholesterolemii a smiSenou dyslipidemii a upacientd sprokdzanym aterosklerotickym
kardiovaskularnim onemocnénim oproti dostupné vysoce intenzivni hypolipidemické terapii (statin+ezetimib).
Pripravek ma potencial dosahnout snizeni hladiny LDL-C a u pacient s aterosklerotickym kardiovaskularnim
onemocnénim a sniZit pocet kardiovaskularnich pfihod, zejména infarktd myokardu a cévni mozkové prihody.

Pripravek Praluent md aktualné stanovenou Uhradu pro pacienty s familiarni hypercholestrolemii s hladinou
LDL-C > 4,0 mmol/l a pro pacienty s manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim s hladinou LDL-C > 3,0
mmol/Il. Ptipravek Praluent je aktudlné hrazen ve treti linii lécby, po statinech a ezetimibu. Preskripce
pfipravku Praluent je aktualné omezena na specializovana pracovisté (vykazovaci limit ,,S“).

V probihajicim spravnim tizeni zZada drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku Praluent o snizeni indikacni
hladiny LDL-C: u pacientt s familiarni hypercholesterolemii na > 3,1 mmol/l a u pacientt ve velmi vysokém
riziku v sekundarni prevenci na > 2,5 mmol/I.

Ustav vyhodnotil klinicky benefit snizeni indikaéni hladiny LDL-C za prokazany.

V pfipadé sniZeni indika¢ni hladiny LDL-C na > 3,1 mmol/l, resp. > 2,5 mmol/l je pfipravek vyznamné
nakladnéjsi nez dostupnd hrazend standardni Iécba (vysoce intenzivni hypolipidemickd terapie
statin+ezetimib). Ustavu byla pfedloZena informace, Ze Ucastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.
PredloZené analyzy prokdzaly, Ze vyssi naklady tak jsou v akceptovatelné mife vyvdzeny vyssimi prinosy pro
pacienty. Proto Ustav ptipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu (v rdmci navrhovaného rozsifeni
indikacniho omezeni). Rozsifeni Uhrady pripravku (snizeni indikacni hladiny LDL-C) predstavuje akceptovatelny
finanéni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi v kontextu daného onemocnéni, coz je v
souladu s vefejnym zdjmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni hodnoceni a navrhuje provést 7adané rozsiteni indika¢niho omezeni.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku Praluent do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndakladové efektivity a dopadu na
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rozpocet, které predlozila farmaceutickad spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktualni doporucené postupy k terapii dyslipidemii i dostupna vyjadfeni ¢eskych i zahrani¢nich odbornych
spole¢nosti, zejména Ceské internistické spolecnosti, Ceské kardiologické spole¢nosti, Ceské spole¢nosti pro
aterosklerézu a Ceské angiologické spoleénosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku Praluent bude v dalsi fazi sprdvniho fizeni pfizndna Uhrada v pozadovaném znéni
indikaéniho omezeni, pokud Zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS85942/2019

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: sanofi-aventis groupe

Zastupce: sanofi-aventis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: alirokumab, subkutanni podani

ATC: C10AX14

Lécivy piipravek / PZLU: PRALUENT 75MG INJ SOL 2X1ML

Driitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: sanofi-aventis groupe

Posuzovana indikace

Pridavek k dieté u pacientld s hypercholesterolemii a smiSenou dyslipidemii a u pacientli s prokdzanym
aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim ke snizeni kardiovaskularniho rizika snizenim hladin LDL-
C.

V probihajicim spravnim Fizeni je Zadano o sniZeni indikacni hladiny LDL-C: u pacientd s familiarni
hypercholesterolemii na > 3,1 mmol/l a u pacientli ve velmi vysokém riziku v sekundarni prevenci
na > 2,5 mmol/I.

Stanovisko k zadosti

Zadané rozdifeni Uhrady lé&ivého pripravku Praluent spoéivajici ve snizeni indikaéni hladiny LDL-C
na > 3,1 mmol/l u pacientl s familidrni hypercholesterolemii a na > 2,5 mmol/l u pacient(i ve velmi vysokém
riziku v sekundarni prevenci je podloZeno vysledky adekvatnich kontrolovanych randomizovanych klinickych
studi.

Ustavu byla predloZena informace, 7e Uastnici fizeni uzavieli ujedndni o limitaci nakladg.

V analyze ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet nebyly nalezeny zasadni metodické nedostatky
znemoziujici relevantni vyhodnoceni. S ohledem na vyjadreni zdravotnich pojistoven lze 1éCivy pripravek
Praluent v pfedmétné indikaci a u zvolené cilové populace povaZzovat za nakladové efektivni intervenci,
s akceptovatelnym dopadem na rozpocet.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou léCivych pfipravkd s obsahem PCSK9 inhibitor0.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

V tomto fizeni neni posuzovdna maximalni cena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
5,3571 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro L,

. . . . . Stavajici
Nazev Zadatele: Ustavu: konecného maximdini

Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele / ,

o . " iy thrada /

pfipravku uhrada / uhrada / baleni (K¢) balen (K¢)

baleni (K¢) baleni (Kc)
0186946 | PRALUENT Z)S(TIVIGL INJ-SOL 8 985,36 8 558,63 10514,87 11 003,05

svvs

mezi Ucastniky spravniho fizeni (farmaceutickd spoleénost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednani o
limitaci nakladd, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky uhrady
Zménény dle zadosti (zmény oproti stavajicimu stavu jsou uvedeny tucné).

S

P: Alirokumab 75 mg je hrazen u pacientl adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické
[écbé:

1) s heterozygotni familiarni hypercholesterolemii nebo

2) s nefamiliarni hypercholesterolemii ¢i smiSenou dyslipidemii ve velmi vysokém kardiovaskuldrnim riziku s
manifestnim aterosklerotickym onemocnénim,

u kterych plati, ze jejich stavajici vysoce intenzivni hypolipidemickd |écba nebyla dostate¢né Ucinna pro
dosazeni hodnot LDL cholesterolu alespori 3,1 mmol/l v pfipadé heterozygotni familidrni
hypercholesterolémie, nebo alespon 2,5 mmol u nefamiliarni hypercholesterolémie ¢i smisené dyslipidemie.
Tato kritéria LDL plati i pro Uhradu u pacient(, u kterych je l1écba statinem prokazatelné kontraindikovana ci
netolerovana.

Vysoce intenzivni hypolipidemicka terapie je definovdna jako terapie maximalni tolerovanou davkou
atorvastatinu nebo rosuvastatinu, v pfipadé prokazané intolerance obou pak maximalni tolerovanou davkou
jakéhokoliv statinu, v kombinaci s dalSim hypolipidemikem jako je ezetimib, v ptipadé statinové intolerance
hypolipidemikem v monoterapii, pokud je indikovano.

NevyuZiti ezetimibu v ramci stavajici hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zdlvodnéno ve
zdravotnické dokumentaci pacient(.

Statinova intolerance je definovana jako intolerance alespor dvou po sobé jdoucich statind, ktera vede k jejich
vysazeni. Intolerance obou statinG musi pak byt prokazana jako uUstup klinické symptomatologie nebo
normalizace CK po jeho vysazeni a opétovny navrat myalgie nebo zvySeni CK po znovu nasazeni statinu. Za
statinovou intoleranci nelze povaZzovat zvySeni CK nepresahujici 4 ndsobek hornich mezi bez klinické
symptomatologie.

Efekt terapie alirokumabem je pravidelné hodnocen, prvné zaznamendn v klinické dokumentaci nejpozdéji 12
tydn(l po zahajeni 1éCby.
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Uhrada alirokumabu 75 mg je ukondena pfi prokazatelné nespolupraci pacienta, ¢i neucinnosti lé¢by
spocivajici v nedosazeni cilovych hodnot LDL-C ve 24. tydnu terapie.
Z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi je hrazena 1 subkutanni injekce 75 mg 1x za 14 dni.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 5 (celkem 5)



