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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS320485/2020, datum: 21.07.2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek NATPAR (obsahujici IéCivou latku lidsky rekombinantni parathormon) je uréeny k 1é¢bé pacientl s
chronickou hypoparathyredzou, ktefi nejsou dostatecné kontrolovani samostatnou standardni Iécbou. Jde o
vzacné endokrinni onemocnéni, pfi kterém pristitna téliska produkuji nedostate¢né mnozstvi parathormonu,
aby udrzela koncentraci vapniku v normalnich hodnotach.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) NATPAR predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientl s chronickou hypoparathyre6zou oproti dostupné standardni terapii vapnikem a vitaminem D.
Pfipravek ma potencial zlepSit kompenzaci onemocnéni.

Pfipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni [éCba vapnikem a vitaminem D. Zafazeni
pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny finan¢ni dopad na
prostfedky verejného zdravotniho pojisténi. Nicméné, predlozené analyzy ndkladové efektivity neprokazaly, Ze
vy$$i naklady jsou v akceptovatelné mite vyvazeny vy$$imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl
posoudit jako ndkladové efektivni Ié¢bu. Ustav vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku NATPAR do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici ptipravek na cesky trh.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku NATPAR bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a lécivy ptipravek bude z
prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé
Ucastnikd na snizeni nakladd na pfipravek. Je zapotfebi, aby souhlas s Uhradou ve spravnim fizeni vyslovily
vsechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy pfipravek nebude z prostfedkd verejného
zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS320485/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Shire Pharmaceuticals Ireland Ltd.
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: parathormon, humanni rekombinantni, subkutanni

ATC: HO5AAO03

LéCivy pripravek: NATPAR, 25MCG INJ PSO LQF 2; NATPAR, 50MCG INJ PSO LQF 2; NATPAR, 75MCG INJ PSO LQF
2; NATPAR, 100MCG INJ PSO LQF 2

Drzitel rozhodnuti o registraci: Shire Pharmaceuticals Ireland Ltd., Block 2 & 3, Miesian Plaza, 50 - 58 Baggot
Street Lower, D02 Y754 Dublin 2, Irsko

Posuzovana indikace

Pridatna Iécba dospélych pacientld s chronickou hypoparathyredzou, ktefi nejsou dostatecné kontrolovani
samostatnou standardni |é¢bou.

Stanovisko k zadosti

Substituce rekombinantniho lidského parathormonu je fyziologickou Iécbou, pfipravek NATPAR ovliviiuje
zakladni mechanismus onemocnéni. Pfipravek NATPAR prokdazal kontrolu kalcémie i dalSich sledovanych
parametrd kalciofosfatového metabolismu, jejich vyznamné zlepseni, coZz umozZnilo podstatné sniZeni davek
vapniku a vitaminu D, pfipravek nezhorsuje rendlni funkce. Pfedpoklada se, Ze poutZiti pripravku NATPAR snizi
chronické komplikace onemocnéni, zejména renalni a v dlouhodobé roviné i kardiovaskularni. Limitaci klinické
evidence je zejména kratkodoby design dodanych podkladd.

Zadatelem predloZend analyza nakladové efektivity splfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nicméné Ustavem
preferovany zakladni scénar predloZené analyzy ukazuje ICER ve vysi 4,9 miliond KE/QALY. Lécivy pripravek
NATPAR nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladt a pfinosl neni srovnatelny s
jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Zadatel predlozil scénare s navrienym finanénim ujednanim. Na zékladé predlozenych scénéid Ize konstatovat,
Ze pfi zohlednéni navrieného cenového ujednani na hodnoceny pfipravek by bylo mozné hodnocenou
intervenci povaZovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet ukazuje vysledek ve vysi 69,6 az 161,9 milion K¢ v prvnich péti letech. Vzhledem
k tomu, 7e Ustav nedisponuje dlikazem, podle kterého by stanoveni thrady pfipravku NATPAR vedlo k ohrozeni
vefejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, ze Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinna a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné (jedna se o pfipravek pro vzacna onemocnéni).

, Nazev e e, , Maximalni cena pro
Kod v s Maximalni cena vyrobce / Y Y.
. lécivého Doplnék nazvu P konecného spotrebitele
SUKL v baleni (K¢) .
pfipravku / baleni (K¢)
0222157 NATPAR 25MCG INJ PSO LQF 2 130 848,40 147 755,70
0222158 NATPAR 50MCG INJ PSO LQF 2 130 848,40 147 755,70
0222159 NATPAR 75MCG INJ PSO LQF 2 130 848,40 147 755,70
0222160 NATPAR 100MCG INJ PSO LQF 2 130 848,40 147 755,70

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
0,1000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Pokud vsak bude dosaZeno dohody ucastniki na sniZeni ndkladu, miZe byt stanovena ndsledovné:

svvs

. Iv\lavrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev Zadatele: | ;1 ovu: koneéného
Kod SUKL | lé¢ivého | Doplnék ndzvu jadrova g . . .
. . jdadrovd uhrada | spotfebitele /
pripravku dhrada = /| leni(ke) | baleni (K¢)
baleni (Kc)
0222157 NATPAR 25MCG INJ PSO LQF 2 129327,15 | 129 327,15 145 341,01
0222158 NATPAR 50MCG INJ PSO LQF 2 129327,15 | 129 327,15 145 576,96
0222159 NATPAR 75MCG INJ PSO LQF 2 129327,15 | 129 327,15 145 812,91
0222160 NATPAR I00OMCG INJ PSO LQF 2 | 129327,15 | 129 327,15 146 048,86
Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.

Pokud vsak bude dosaZeno dohody ucastnik( na sniZeni ndkladid, mohou byt podminky uhrady stanoveny
ndsledovné:

S

P: Parathyroidni hormon PTH (1-84) je hrazen jako pridatnd lécba dospélych pacienti s chronickou
hypoparathyredzou, kteri nejsou dostatecné kontrolovdni samostatnou standardni Iécbou.

Odpovéd'na lécbu je vyhodnocena po 24 tydnech, kdy v 1é¢bé pokracuji pacienti, kteri splnili vsechna ndsledujici
kritéria:

1) 50 % ci vyssi sniZzeni davek perordlniho kalcia oproti zahdjeni IéCby,

2) 50 % ¢i vyssi sniZzeni davek aktivniho vitaminu D oproti zahdjeni 1éCby,

3) udrZeni stabilni hladiny celkového sérového kalcia korigovaného dle albuminu vyssi nebo rovné koncentraci
pfi zahdjeni 1éCby a niZsi nebo rovné horni hranici normdlu (ULN).
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