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Farmakoekonomicka analyza |écivého pfipravku

DOPTELET

K terapii pacientli s primarni imunitni trombocytopenii

Cely nazev: DOPTELET 20MG TBL FLM 10
Uginnd latka:  AVATROMBOPAG
mechanismus ucinku: agonista TPO receptoru
Vyrobce: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

indikace dle SPC:  Doptelet je indikovdn k I1écbé primdrni chronické imunitni trombocytopenie (ITP) u dospélych
pacientd, kteri jsou refrakterni na jiné typy lécby (napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).

StavLPv CR:  Registrovan, Uhradové fizeni stale probiha (dhrada bude pravdépodobné v dané indikaci
stanovena)

Uhradové omezeni: Rizeni stale probiha, miize se zménit!

Pripravek je hrazen v terapii:

1) chronické formy imunitni trombocytopenie (ITP) u dospélych pacienti po prodélané splenektomii,
ktefi jsou refrakterni k jinym zptsobum Iécby (jako napr. kortikosteroidy, imunoglobuliny)

2) chronické formy imunitni trombocytopenie (ITP) u dospélych pacienti bez splenektomie ve 2. linii

16¢by, u kterych je chirurgicky zdkrok kontraindikovdn

Relevantni komparatory:

Dle aktualnich doporuceni Cervené knihy jsou relevantnimi komparatory®>*:

indikace uhrada
Eltrombopag 2V 4 2V 4
Romiplostim 2V 4 2V 4

Specifikace analyzy:

e Byla realizovdna cost-minimization analyza a orientacni cost-effectivness analyza.

e Analyza byla realizovana z perspektivy nemocnice

e Do této analyzy byly zapocitany pouze naklady na cenu léCiv, nebyly zahrnuty naklady na Upravu do findlni
|ékové formy, naklady spojené aplikaci a naklady spojené s prevenci a terapii nezadoucich ucinkd.




Vysledky:

Ulinnost a bezpeénost:

Udaje o ug&innosti a bezpe¢nosti pochdzi ze sitové meta-analyzy Wojciechowski et al. 2021°. Tato prace
sjednocuje vysledky sedmi RCT zabyvajici se lécbou pacientl s chronickou imunitni trombocytopenii agonisty
trombopoetinového receptoru avatrombopagem, eltrombopagem, romiplostimem a fostamatinibem (ktery neni v CR
na trhu). Je to zatim jedina publikovana prace, kterad vzajemné porovnavd TPO agonisty. Head-to-head studie zatim
nejsou k dispozici. Jak sami autofi této NMA zminuji, zdrojové RCT jsou po strance designu znaéné heterogenni, a tak

jsou vysledky této prace zatizeny urcitou mirou nejistoty.

Tab. &.1: Komparativni klinicky p¥inos a bezpeénost. Cerveny text v burice znamena, Ze dand latka je dle NMA
v daném parametru pravdépodobné nejlepsi. OranZzova znaci sdilené ,prvni misto“. Pro lepsi orientaci viz Pfiloha,

forest plots ze zdrojové NMA.

Durable platelet response Snizeni mnoistt vri soiuc':asné uzivané Potieba zachranné terapie
AVA vs komparator erapie . AVA vs komparator
AVA vs komparator
OR OR
OR
Avatrombopag 1 1 1
7,06 16,08 1,61
Eltrombopag (0,21-N) (0,37-N) (0,3-8,57)
95% Cl 95% Cl 95% Cl
2,16 3,71 2,10
Romiplostim (0,03-N) (0,06-N) (0,39-11,43)
95% ClI 95% Cl 95% Cl
Incidence krvaceni o jakékoli incidence krvacivych pfihod gr. 2- incidence jakéhokoli NU
zavaznosti 4 A
AVA vs komparator AVA vs komparator AVAvs kg;n parator
OR OR
Avatrombopag 1 1
0,38 0,5 0,64
EItrombopag (0,19-0,75) (0,12-2,83) (0,36-1,13)
95% ClI 95% ClI 95% ClI
0,38 0,63
Romiplostim (0,17-0,86) (0,32-1,25)
95% ClI 95% ClI




Naklady:

Davkovaci schémata pouZita v této analyze byla v souladu s pFislusnymi SPC a pfislusnymi zdrojovymi studiemi®’

Avatrombopag v intervalu 20 mg jednou tydné az 40 mg 20 mg 20 mg denné
jednou denné dle odpovédi.

Eltrombopag p.o. 50 mg jednou denné 50 mg 50 mg denné
Romiplostim s.C 1-10 pg/kg dle odpovédi jednou tydné 30 ug 5-8ug/kg
tydné

Naklady na jednotliva baleni:

DOPTELET

20MG TBL FLM 10 Avatrombopag 25 333,00 K¢
REVOLADE y
50MG TBL LM 28 Eltrombopag 45 079,36 K¢
NPLATE . . Y
Romiplostim 15 128,37 K¢

250MCG INJ PSO LQF 1+1X0,72ML ISP

Naklady na terapeutické moznosti nelze v ramci této analyzy spocitat pfesné, nebot davkovani AVA a ROM je
prabézné upravovano dle klinické odpovédi (pocet trombocytl), ROM je navic davkovan také dle hmotnosti
pacienta. V nasledujici tabulce je uvedeno mozné cenové rozpéti pti pouziti danych LP za 4 tydny. V této cenové
kalkulaci jsou zahrnuti pacienti v rozmezi hmotnosti 40 — 110 kg.

Avatrombopag 10 133,20 K¢ 141 864,80 K¢
Eltrombopag 44 975,89 K¢ 44 975,89 K¢
Romiplostim 60 513,48 K¢ 302 567,40 K¢

MozZné cenové rozpéti za 4 tydny terapie

rom N

ELT [ |

AVA

0,00 K¢

25000,00 K&

50 000,00 K&

75 000,00 K&
100 000,00 K&
125 000,00 K&
150 000,00 K&
175 000,00 K&
200 000,00 K&
225 000,00 K&
250 000,00 K&
275 000,00 K&
300 000,00 K&

ROM: Romiplostim (NPLATE), ELT: Eltrombopag (REVOLADE), AVA: Avatrombopag (DOPTELET)



Pro kalkulaci prdmérné ceny byly pouzity dva modely. Prvni model bere v ivahu jen DDD stanovené WHO pro
jednotlivé ucinné latky. Druhy model se snazi vice reflektovat redlnou situaci a bere data pridmérnych spotieb ze
zdrojovych studii. Pro AVA vsak nejsou data o realné spotrebé dostupna, proto byla pouZita hodnota DDD. Hmotnosti
modelového pacienta byla v rozmezi 60 - 80 kg Prvni a druhy model se tedy lisi jen ve spotiebé a tim padem i cené
ROM.

Cena za 1 rok Cena za 28 dni Cena za 1 rok Cena za 28 dni
Nazev LP terapie terapie terapie terapie
na zakladé DDD na zakladé DDD (model) (model)

DOPTELET
20MG TBL FLM 10
REVOLADE
50MG TBL FLM 28
NPLATE
250MCG INJ PSO LQF 789 095,78 K¢ 60 513,48 K¢ 1775 465,50 K¢ 135 842,81 K¢
1+1X0,72ML ISP

924 907,83 K¢ 70928,51 K¢ 924 958,50 K¢ 70 769,59 K¢

587 834,85 K¢ 45 079,36 K¢ 587 834,85 K¢ 44 975,89 K¢

Nadkladova efektivita:

Nakladova efektivita byla kalkulovana na zakladé tfi parametr( Uc¢innosti:

1. Durable platelet response
2. Incidence of any bleeding effect
3. Any adverse effect

Incidence of any bleeding

Durable platelet response

Any adverse event

events
DOPTELET vs REVOLADE 4,50 1,67 0,99
oba modely
DOPTELET vs NPLATE
model DDD 415 >0 >0
DOPTELET vs NPLATE 1,84 2,25 1,35
model 2

vvs vevys

Interpretace: Cim je hodnota vyssi, tim je posuzovana intervence nakladové efektivnéj$i v daném
parametru oproti komparatoru.



Zaveér:

Tato farmakoekonomicka analyza hodnotila LP DOPTELET TBL v terapii primarni imunitni trombocytopenie. Lék ma
tuto indikaci zaregistrovan, spravni fizeni o stanoveni Uhrady teprve probiha, nicméné pravdépodobné bude mit

v této indikaci Uhradu. Jako vhodné komparatory byly identifikovany eltrombopag (REVOLADE TBL) a romiplostim
(NPLATE INJ). Udaje o komparativni G¢innosti a bezpe¢nosti pochézeji ze sitové meta-analyzy, ktera vzajemné
porovndvala tyto latky. Témér ve vSech parametrech ucinnosti a bezpecnosti byl avatrombopag statisticky
nevyznamné vyhodnéjsi (Iépe feceno mél tendenci byt vyhodnéjsi). Cenova rozvaha byla komplikovdna faktem, ze
DOPTELET a NPLATE se davkuji dosti variabilné na zakladé klinické odpovédi pacienta a jeho télesnych parametra.
Pro ucely této analyzy bylo pocitano se dvéma modely. Prvni model kalkuluje pouze s definovanymi dennimi davkami
dle WHO. V tomto modelu pfijde ¢tyftydenni terapie avatrombopagem pfiblizné na 71 0000 K¢, terapie
eltrombopagem na 45 000 K¢ a romiplostimem na 61 000 K¢. V druhém modelu se lisi jen cena terapie
romiplostimem — 136 000 K¢. V obou téchto modelech je DOPTELET pravdépodobné nakladové nejefektivnéjsi
intervenci. Pouze v parametru , jakékoli nezadouci uc¢inky” je nakladova efektivita srovnatelna s REVOLADE.




P¥ilohy:

Vysledky sitové meta-analyzy Wojciechowski et al. 2021° ve formé forest plots grafa.
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