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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS320485/2020, datum: 3. 9. 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.

V prabéhu spravniho fizeni bylo prokdzano, Ze mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami bylo uzavieno navrhované cenové ujednani, s jehoZ zohlednénim je mozné povaZovat pripravek
za nakladové efektivni intervenci.

Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromaZzdénych dikazl akceptovatelny finanéni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( 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 vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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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 predloZzené analyzy ukazuje ICER ve vysi 4,9 milion( KE/QALY.

Zadatel predloZil scénére s navrzenym finanénim ujednanim. Na zakladé tohoto scénare Ize konstatovat, e pfi
zohlednéni navrieného cenového ujednani na hodnoceny pfipravek je moziné hodnocenou intervenci
povazovat za ndkladové 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 obdrzel souhlasnd vyjadreni platc(i, povaZuje za prokazané, 7e stanoveni Ghrady nepovede k
ohroZeni verejného zajmu a povaZzuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu byla predloZena informace, Ze Géastnici fizeni uzavieli ujedndni o limitaci nakladgi.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

, 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 prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU pfipravku NATPAR 100MCG INJ PSO LQF 2 zjisténé na Kypru.

, !,\l avrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev zadatele: Ustavu: koneéného
K6éd SUKL | lé¢ivého | Doplnék nazvu jadrova . . -
.. ., jadrova dhrada | spotiebitele /
pFipravku Ghrada = /| %\ leni(K&) | baleni (Kg)
baleni (Kc)
0222157 NATPAR 25MCG INJ PSO LQF 2 129 327,15 | 129 327,15 145 341,01
0222158 NATPAR 50MCG INJ PSO LQF 2 129 327,15 | 129 327,15 145 576,96
0222159 NATPAR 75MCG INJ PSO LQF 2 129 327,15 | 129 327,15 145 812,91
0222160 NATPAR 100MCG INJ PSO LQF 2 129 327,15 | 129 327,15 146 048,86
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Parathyroidni hormon PTH (1-84) je hrazen jako ptidatna lécba dospélych pacientld s chronickou
hypoparathyredzou, ktefi nejsou dostatecné kontrolovani samostatnou standardni Ié¢bou.

Odpovéd na lécbu je vyhodnocena po 24 tydnech, kdy v IéCbé pokracuji pacienti, ktefi splnili vSechna nasledujici
kritéria:

1) 50 % Ci vyssi snizeni davek peroralniho kalcia oproti zahdajeni 1éCby,

2) 50 % ci vyssi snizeni davek aktivniho vitaminu D oproti zahajeni [écby,

3) udrzZeni stabilni hladiny celkového sérového kalcia korigovaného dle albuminu vys$si nebo rovné koncentraci
pfi zahdjeni 1&éCby a nizsi nebo rovné horni hranici normalu (ULN).
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