
VÝSLEDKY FARMAKOEKONOMICKÉ („FE“) ANALÝZY LP ALTUVOCT PRO HEMOFILII A K DATU 10. 3. 2025
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                                CAVE! cena LP ALTUVOCT je dle uvedené max. úhrady v Hodnotící zprávě SUKLu k LP ALTUVOCT z 19.2.2025
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                    Pro LP ELOCTA byla zvolena jednotlivá profylaktická dávka 50 IU/kg, pro ostatní LP viz dávkování dle SPC uvedené v tabulce na str. 1 !
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Zpracoval: Mgr. Jaroslav Duda dne 11. 3. 2025 
(použité zdroje jsou k dispozici u autora této FE analýzy)                                            
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~podminky uchovivan - vidy chrinit pied svétiem S
Uchovaveite v chiadniéce (o4 2.8 C) Neoteviené injekni lahvicky 22 po yjmusiz
|chiadnizky uchovavat pF pokolove teplot (40 30 C) a2 o dobu7 dndi- neotaviené.

Hemlibra injekini huizky,keeré byl uehovavany i pokojové teplot, s ritit do chizdnicky. 2roky

Lahicky, eeré byly uchovaviny pF pokolove teplot déla e dni nebo kré byly
[Wstaveny teplotam nad 30 °C, musi bt dikvidovany.
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* Dle: Mahlangu J, et al. Phase 3 study of recombinant factor VIII Fc fusion protein in severe hemophilia A. Blood 2014 (123), 3: 317-325
** pro vypotet nkladi za I6¢bu krvécivé epizody bylo predpokléddno podani LP ELOCTA v jedné dévce 50 1U/kg
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** Provjpotet nkladi za létbu krvacivé epizody bylo predpokladano podani LP ELOCTA  jedné davce 50 1U/kg

*#** Abdelgawad HAH, et al. Nothing short of a revolution: Novel extended half-Iif factor Vil replacement products and non-replacement agents
reshape the treatment landscape in hemophilia A.Blood Reviews 64(2024) 101164- https://dol.org/10.1016/, bire.2023.101164 3 JossetL, et al
Multicenter evalution of the hemostatic activity of emicizumab in patients with severe hemophilia A_J Thromb Haemost. 2024, 22 1857-1866
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cave

studii HAVEN 35 emicizumabem bylo ABR hodnoceno po 24 tidnech, ale ve studi XTEND-1 s efar m po 52 tidnech - krati obdob sledovani (3-6 mésici) jsou spojeny s

velkym rozptylem ABR u profylakticky Iécenych pacientii a timi ovlivnéni celkové hodnoty ABR pro celou hodnocenou skupinu) a tento rozptyl se vjznamné snizuje v a 12 mésic, v

pribéhu Zasu se u pacientii éGenych profylakticky snizuje Getnost krvécent (viz detailngji zlozku "faktory ovlivii. ABR"). Prémrné vstupni ABR u pac. ve studii HAVEN 35 emicizumabem bylo
7,1), ale u pac. ve studii XTEND-1.5 efar - vstupni ABR je Kinicky viznamny prognosticky faktor nisledné hodnoceného ABR

(viz detailngji zélozku "faktory oviiui. ABR").

Emicizumab (pac. 2 12 let, be inhibitoru) mél primér ABR: 16 (35% CI: 1,1-2,4) pro N=63 pac, po 52. tydnu by bylo ABR zFejmé na drovni kolem 1,4***.

Efanesoctokog (pac. 2 12 let ) mél primér ABR: 0,71(95% Ci: 0,52-0,97) pro N=133 pac.





image11.png
* Dle: Mahlangul, etal. Phase 3 study of recombinant factor Vil Fc fusion proteininsevere hemophilia A. Blood 2014(123), 3: 317-325
** Provypotet nikladiiza létbukrvicivé epizody bylo predpoklédénopodni P ELOCTAY jedné davee 501U/ke
#+2* Dle: Mahlangul, etal. Long-term outcomeswith emicizumab i hemophilia Awithout inhibitors: resuits from the HAVEN 3 and & studes. Res Pract Thromb Hoemost. 2024; 8:¢102364- https://dol.org/10.1016/L.pth 2024102364
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~podminky uchovivan - vidy chrinit pred svétiem 1

pouditeinosti

Uchoviveite v chiadu (26 “C). P tevfenim s pipravek uchovivat i pokojové
eploté (s o 30 °) po dobu 23 mésic. Na konci tohoto obdobi 52 pipravek nesmi
rati pé do chisdnicey, js nutné e] pouiit nsboZikidovat.

2r0ky

Uchovaveite v chiadniéce (23 C) BEham doby pouiitelnost l LP uchovavat 32030
C po jedno obobi neprekracuiii 1 rok nebo pfi > 30 C 5 40 °C po jedno obdobi
Inepresahujici 3 mésice, aviak ne po dobé pouitelnsti uedens na obalu. Jakmile byl
Lp jednou vyimutzchiadnicky, nesmi tam bt vrcen .

3roky

Uchovaveite v chiadniécs (2 C). B2ham calkové doby poulitelnosti mie byt pipraveK|
|uchovavan (e uchovavan ve vn&fim obalu) po omezenou dobu & masicl pi teploté.
/4025 C-na kanci ohoto obdobinem bit pipravek vacen do chladnicky,ale m bit
iidovin.

2r0ky

Elocta

Uchoviveite v chiadniécs (28 C). B2hem doby pouiteinosti mie bt piipravek
|uchovavn pfi pokojové teplots [do 30 °C] pojedna nepietrité obdobi nepresahujici 6
| msicd-po uchovavani pr pokojové teploté nesmi bt pripravek vricen do chiadniéky.

Sier

Altuvoct

|Uchovveite v chizdnidce (28 °C). Béhem doby pouiiteinosti mie bt pipravek
|uchovavn pii pokojové teplots [do 30 C] pojedna nepietrité abdobi nepresahujici 6
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