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Farmakoekonomicka analyza pro |éCivy ptipravek

NATPAR

jako pfidatna terapie pacientu s chronickou hypoparathyredzou

Cely nazev: NATPAR 25MCG INJ] PSO LQF 2

NATPAR 50MCG INJ PSO LQF 2
NATPAR 75MCG INJ PSO LQF 2
NATPAR 100MCG INJ PSO LQF 2

Ucinna latka:  rekombinantni humanni (rh) PARATHORMON

Davkovani: dle sérové koncentrace kalcia, 25 ug — 100 ug jednou denné s.c.
mechanismus uGcinku: fyziologicky hormon

Vyrobce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o

Indikace dle SPC:  Pripravek Natpar je indikovdn jako pfidatnd lé¢ba dospélych pacient(i s chronickou
hypoparathyredzou, ktefi nejsou dostatecné kontrolovdni samostatnou standardni Iécbou.

Stav LP v CR: Registrovan, stanovena Uhrada v dané indikaci
Uhradové omezeni:

Parathyroidni hormon PTH (1-84) je hrazen jako pridatnd lécba dospélych pacientt s chronickou hypoparathyredzou,
ktefi nejsou dostatecné kontrolovdni samostatnou standardni lécbou. Odpovéd'na Ié¢bu je vyvhodnocena po 24 tydnech,
kdy v lé¢bé pokracuji pacienti, ktefi splnili vSechna ndsledujici kritéria: 1) 50 % Ci vyssSi sniZeni ddvek perordiniho kalcia
oproti zahdjeni lécby, 2) 50 % Ci vyssi sniZzeni ddvek aktivniho vitaminu D oproti zahdjeni IéCby, 3) udrZeni stabilni hladiny
celkového sérového kalcia korigovaného dle albuminu vyssi nebo rovné koncentraci pri zahdjeni Ié¢by a niZsi nebo rovné
horni hranici normdlu (ULN).

Relevantni komparatory:

Parathormon slouzi jako pfidatna lécba, pokud neni dostatecné efektivni podavani peroralniho vapniku a vitaminu D.
V soudasné dobé neni na trhu komparator, ktery by mél stejné postaveni v managementu lééby jako parathormon?.

Specifikace analyzy:

e Byla realizovana orientacni cost-effectivness analyza.

e Analyza byla realizovana z perspektivy nemocnice

e Do této analyzy byly zapocitany pouze naklady na cenu IéCiv, 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 uginnosti a bezpe&nosti byly ¢erpany ze studie REPLACE? z roku 2016. Jedna se o dvoijité zaslepenou
placebem kontrolovanou randomizovanou klinickou studii faze 3. Pocet pacient(i v této studii byl 134 (90 v aktivnim
rameni a 44 v kontrolnim rameni). Pacientm v aktivnim rameni byl podavan rh parathormon v davce 50 pg az 100 ug
a pacientlim v kontrolnim rameni bylo podavano placebo. Jako primarni parametr byl sledovan podil pacient(l ve 24.
mésici, u kterych bylo dosazeno alespori 50% snizeni p.o. kalcia a vit. D oproti vstupni hladiné pti zachované (nebo
vyssi) hladiné sérového kalcia. Primarniho endopoitu bylo dosazeno u 55 % pacientl v rh PTH rameni a 3 % v placebo

rameni.
MATPAR (n=24) Placebo (n=40)

DosazZeni primarniho cile (podil pacientl v %) 54,8 {45z 84) 2,5(1z40)
DasaZeni viech 3 kritérii
Mezavislost na 1ecbé aktivnim vitaminem D a uZiti méné | 43,00 (34 z 84) 6,1 (2 ze 33)
net 0,5 g vapniku denné (podil pac. v %)
Redukce p.o.wvapniku o = 50 % (podil pac. v %) 69,00 7.5
Promérnd redukce p.o. vapniku (v %) 52,00 6,00
Promérna % zména od baseline mnoistvi p.o. vapniku -51,8 0,5
Redukce p.o. aktivniho vit. Do = 50 % 87,00 45,00
Promérnd redukce p.o. aktivniho vit. D (v %) 78,00 30,00

Obr. & 1: Vysledky studie REPLACE po 24 tydnech. Pfevzato z hodnotici zprdvy?.

Ze stran bezpec&nosti byla obé ramena porovnatelna, numericky nejé¢astéj$imi NU v obou ramenech byly hypokalcemie,
svalové kiede, parestezie, bolesti hlavy a nevolnost®?,

Naklady:

V soucasné chvili je cena za baleni jednotna napfic vsemi silami.

cena za za baleni vc. cena rocni terapie jednoho
DPH pacienta
NATPAR INJ PSO LQF 2 36 500 K¢ 475 960 K¢
Standard of care* - cca 4 500 K¢

e Jako Standard of care bylo uvazovano podavani p.o. kalcia (867 mg) a vitaminu D (1090 IU) a hydrochlorothiazidu (25 mg). Tyto Gdaje
byly pfevzaty ze strukturovaného podani Zadosti o pfiznani Ghrady LP NATRAPZ (sekce Farmakoekonomickd analyza, str. 49). Byly
pouZity udaje pro podskupinu pacient non-respondéfi.



Ndkladova efektivita:

V tomto modelu jsou zahrnuty naklady na komplexni péci spojenou s hypoparathyredzou a vychazi kompletné

z hodnotici zpravy a strukturovaného podani'2. Zde byla spoditdna hodnota ICER 4,9 mil K&/QALY pfi uvaZované
Uhradé jednoho baleni LP NATPAR 129 327 K¢. Cena v podminkach FNOL je vSak nyni cca 3,5krat nizsi, hodnota ICERu
se tedy priblizné 3,5krat snizi na

1,4 mil KE/QALY.

Tuto hodnotu ICERu je vsak nutné brat pouze orientacné!

Zaveér:

Tato farmakoekonomicka analyza hodnoti nakladovou efektivitu |éCivého pripravku NATPAR u pacient(
s nedostatecné kompenzovanou hypoparathyreézou. Lécivy pripravek ma stanovenou uhradu v dané indikaci.
V soucasné dobé nema ekvivalentni komparator. V registracni klinické studii prokazal jednoznacnou ucinnost a
srovnatelnou bezpecnost oproti placebu. Cena za jedno baleni v podminkach FNOL je 36 500 K¢ s DPH, cena terapie za
rok je cca 475 tisic K¢ za rok. Priblizna hodnota ICERu je 1,4 mil. K¢ za QALY oproti standardni terapii.
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