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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS273192/2021, datum: 18. 2. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DOPTELET (obsahujici 1éCivou latku avatrombopag) je uréeny k 1éCbé primarni chronické imunitni
trombocytopenie (cITP) u dospélych pacientl, ktefi jsou refrakterni k jinym zplsoblm I[écby (napf.
kortikosteroidy, imunoglobuliny). cITP je charakterizovana zvySenou destrukci krevnich desticek a v nékterych
pfipadech nedostatecnou tvorbou krevnich desticek. Mezi nejcastéjsi klinické projevy cITP patfi krvaceni,
purpura a Unava, které koreluji s po¢tem trombocytd.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) DOPTELET je peroralné ucinny agonista trombopoetinového receptoru
(TPO-RA), coz vede ke zvysené produkci trombocytd. Plsobi stejnym mechanismem ucinku jako jiZz hrazené
TPO-RA agonisté (eltrombopag — pripravek REVOLADE, romiplostim — pfipravek NPLATE).

Ustav na zakladé odborného hodnoceni dosel kzavéru, ie avatrombopag je vterapii cITP vzdsadé
zaménitelny s eltrombopagem a romiplostinem. Ustav nestanovil posuzovanému pfipravku vy$$i dhradu, ani
méné omezujici podminky uhrady, nez plati pro v zasadé terapeuticky zaménitelné |écivé pripravky
REVOLADE, které jsou v soucasné dobé hrazené ze zdravotniho pojisténi.

Z provedeného klinického hodnoceni je ziejmé, Ze klinicky benefit pfipravku u dospélych pacientl s cITP
refrakternich k jinym zplsobUlm lécby je stejny bez ohledu na prodélani ¢i neprodélani splenektomie. Zaroven
byly Ustavu predlozené smlouvy s platci limitujici naklady na lé¢bu ptipravkem DOPTELET, aby byla zajisténa
podminka srovnatelnych ¢i nizSich nakladl neZz u pripravku REVOLADE i v pripadé Iécby dospélych pacientd
bez splenektomie.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pro celou 7adatelem navrzenou skupinu pacient(
(véetné dospélych pacientl bez splenektomie) priznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku DOPTELET do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadeéjici pripravek na cesky
trh. Dale vzal Ustav v potaz aktualni zahrani¢ni i éeské doporucené postupy k terapii ITP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku DOPTELET bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud zadny z Gcastnik(
fizeni (farmaceuticka spoleé¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS273192/2021

Lécivy pfipravek a zadatel

Zadatel: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Zastupce: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: avatrombopag, tablety
ATC: BO2BX08
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev |éCivého pfipravku Doplnék nazvu
0250357 DOPTELET 20MG TBL FLM 30

Driitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

Posuzovana indikace

Lécba chronické imunitni trombocytopenie u dospélych pacient(, ktefi jsou refrakterni k jinym zplsoblm
lécby

Stanovisko k zadosti

PfedloZené klinické podklady prokazaly, Ze pripravek DOPTELET je terapeuticky zaménitelny s jinymi TPO-RA
agonisty pouzivanymi a hrazenymi v terapii cITP (eltrombopag, romiplostim).

U dospélych pacientll s cITP je mozné pfinos l|écby avatrombopagem povaZovat za obdobny u
splenektomovanych i nesplenektomovanych.

Ustavu je z Ufedni &innosti zndmo, Ze u terapeuticky zaménitelného pFipravku REVOLADE byla mezi driitelem
registrace lécivého pripravku REVOLADE a platci uzaviena smlouva o limitaci nakladl na terapeuticky
zaménitelny lécivy pripravek kvali rozsifeni indikacniho omezeni, respektive odstranéni podminky
splenektomie. Ustavu byly pFedloZeny smlouvy uzaviené mezi 7adatelem a zdravotnimi pojistovnami zajistujici
limitaci nakladd na predmétny pripravek DOPTELET do vysSe srovnatelné nebo nizsi neZ pro terapeuticky
zaménitelny lé¢ivy piipravek REVOLADE pfi [é¢bé pacientll bez splenektomie. Ustav ma za to, Ze vstupem
pripravkd DOPTELET na trh nedojde k navysSeni dopadu na rozpocet ve srovnani s dalSimi IéCivymi pFipravky,
které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen terapeuticky zaménitelny s jiz hrazenymi agonisty TPO-RA (eltrombopag,
romiplostim) a zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl s obsahem agonistu
trombopoetinovych receptor(.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro

Kéd Nazev léCivého . Maximalni cena vyrobce s Ly
SUKL Fioravku Doplnék nazvu / baleni (K&) konecného spotiebitele
prip / baleni (Kg)
0250357 DOPTELET 20MG TBL FLM 30 45 240,58 51703,73

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
20,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od zakladni Uhrady fixované v ramci periodické revize systému uhrad skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki sobsahem agonisti trombopoetinovych receptord
(referencnim pfipravkem je LP REVOLADE 50MG TBL FLM 28).

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev Fadatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (Kg)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0250357 DOPTELET 20MG TBL FLM 30 47 815,43 47 815,43 54 660,13

Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Pripravek je hrazen v terapii chronické formy imunitni trombocytopenie u dospélych, ktefi jsou refrakterni k
jinym zplsoblm lécby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
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