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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS101126/2019, datum: 12. 8. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Ferinject (obsahujici |éCivou latku Zelezitd sll karboxymaltosy — FCM) je urceny k lécbé deficitu
Zeleza. V probihajicim Fizeni je Zadano o stanoveni dalsi zvySené uhrady pro lé¢bu nedostatku Zeleza (bez
ohledu na pfitomnost anémie) u pacientli s chronickym srdeénim selhanim a funkéni tfidou NYHA II-lIl,
s ejekéni frakci levé komory < 45 %.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) Ferinject predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s nedostatkem Zeleza (bez ohledu na pfitomnost anémie) s chronickym srdec¢nim selhanim a
funkéni tfidou NYHA 1I-111, s ejekéni frakci levé komory < 45 %, ktefi jsou soucasné Iéceni ACE inhibitory, oproti
dostupné standardni terapii — stavu bez lé¢by nedostatku Zeleza. U takto specifikované skupiny pacienti je
pfipravek Ferinject nezaménitelny pripravkem Ferrlecit (obsahujicim lécivou latku glukonan sodno-zelezity),
ktery je referenénim pFipravkem pro stanoveni zakladni Uhrady pfislusné referenéni skupiny ¢. 17/2 — léciva
k terapii anémii, parenterdlni — trojmocné Zelezo. Vzhledem ktomu lze ptipravku Ferinject na zakladé
hodnoceni lécivé latky priznat dalSi zvySenou uhradu v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi.

Pfipravek Ferinject ma potencidl vyznamné zlepsit funkéni kapacitu, zmirnit symptomy, zvysit kvalitu Zivota a
snizit riziko hospitalizace pro srdec¢ni selhani. Pfipravek ma vyssi pfinosy a je méné nakladny neZ dostupna
hrazena standardni terapie — stav bez |é¢by nedostatku Zeleza. Proto Ustav piipravek posoudil jako nakladové
efektivni Ié¢bu. Stanoveni dalsi zvySené Uhrady pripravku Ferinject predstavuje akceptovatelny finan¢ni dopad
na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi v kontextu daného onemocnéni, coz je v souladu s verejnym
zajmem na zachovdni stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje dal$i zvy$enou Ghradu pfiznat. Zakladni Ghrada z(istava
zachovana (stanovena beze zmény).

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty stanoveni dalsi zvy$ené Ghrady ptipravku Ferinject. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predlozila farmaceutickad spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy kterapii nedostatku Zeleza u pacientd schronickym srdec¢nim selhanim i
dostupna vyjadreni ¢eskych i zahrani¢nich odbornych spole¢nosti, zejména Ceské hematologické spole¢nosti a
Ceské kardiologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku Ferinject bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana dalsi zvySena uUhrada, pokud zadny
z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS101126/2019

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Vifor France
Zastupce: 4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: Zelezita sul karboxymaltosy (carboxymaltosum ferricum), i.v.
ATC: BO3AC

Lécivy pripravek / PZLU: FERINJECT 50MG/ML INJ/INF SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Vifor France

Posuzovana indikace

V probihajicim Fizeni je Zzaddno o stanoveni dalSi zvySené uhrady pro |écbu nedostatku Zeleza (bez ohledu
na pritomnost anémie) u pacientl s chronickym srdeénim selhanim a funkéni tfidou NYHA 1I-11l, s ejekéni frakei
levé komory < 45 %.

Zakladni uhrada z(Ostava zachovana.

Stanovisko k zadosti

Pfipravek Ferinject v randomizovanych kontrolovanych klinickych studiich prokazal potencial vyznamné zlepsit
funkéni kapacitu, zmirnit symptomy, zvysit kvalitu Zivota a snizit riziko hospitalizace pro srde¢ni selhani oproti
stavu bez |é€by nedostatku Zeleza.

Ptipravek ma vyssi pfinosy a je méné ndkladny nez dostupnd hrazena standardni terapie.

Stanoveni dalsi zvySené Uhrady pripravku Ferinject predstavuje akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi v kontextu daného onemocnéni.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl v rdmci zakladni ihrady posouzen jako zaménitelny s referenéni skupinou ¢. 17/2. V ramci
dalsi zvySené uhrady je posuzovan samostatné.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
62,5000 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Zakladni thrada z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi je stanovena na zakladé posledni revize Uhrad
referencni skupiny ¢. 17/2 nasledovné:

Navrh | Stanovisko | Uhrada pro Stdvajici
7adatele: | Ustavu: koneéného maximdlni

Yy s Nazev lé€ivého . jadrova jadrova spotiebitele / uhrada /
Kéd SUKL pripravku/PzZLU Doplnék nazvu thrada / thrada / baleni (K¢) baleni (K¢)

baleni baleni (K¢)
(K<)
50MG/ML INJ/INF
0155379 FERINJECT SOL 1X10ML 788,76 788,76 1118,90 1118,90

Dalsi zvysena uhrada z prostredki verejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev lé&ivého Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL Fipravku/PZLU Doplinék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
prip thrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0155379 FERINJECT S0MG/ML INJ/INF SOL 2124,01 2105,10 2 800,56
1X10ML
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
Pro zakladni dhradu:

A

Pro dalSi zvySenou Uhradu:
A

P: Zelezita sdl karboxymaltosy (FCM) je hrazena v 1é¢bé nedostatku Zeleza (bez ohledu na pFfitomnost anémie)
u pacientll s chronickym srde¢nim selhanim a funkcni tfidou NYHA 1I-111, s ejekéni frakci levé komory mensi nez
45 %, ktefi jsou soucasné Iéceni ACE inhibitory.
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