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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS277730/2023, datum: 14. 5. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek SKYRIZI (obsahujici 1é€ivou latku risankizumab) je uréeny k 1é¢bé Crohnovy choroby, cozZ je chronicky,
recidivujici zanét trdvici trubice. Pripravek SKYRIZI se pouZiva k |écbé dospélych pacientl s tézkou aktivni
Crohnovou chorobou u pacient(, ktefi pres plnou a adekvatni Ié¢bu antagonistou tumor nekrotizujiciho faktoru
alfa (TNF-alfa) na tuto Iécbu neodpovidaji nebo ktefi ji netoleruji.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek SKYRIZI (dale jen ,pFipravek”) s obsahem lécivé latky risankizumab byl u pacientd s Crohnovou
chorobou, ktefi jiz byli v minulosti |é¢eni inhibitory TNF-alfa (tzv. druha/dalsi linie biologické/cilené 1écby),
zhodnocen jako Ucinnéjsi oproti dostupnym lécivym pfipravkim STELARA s obsahem ustekinumabu a jako
obdobné ucinny s dostupnymi léCivymi pripravky ENTYVIO s obsahem vedolizumabu.

Lécivy pripravek SKYRIZI je nakladnéjsi neZ dostupna hrazena standardni lécba pripravky s obsahem
ustekinumabu. PfedloZena analyza prokazala, Ze v pripadé ustekinumabu jsou vyssi ndklady v akceptovatelné
mife vyvazeny vy$simi piinosy pro pacienty. Ustav pripravek posoudil jako nakladové efektivni lé¢bu vici
ustekinumabu.

V pripadé vedolizumabu nespliiuje predloZend analyza nakladové efektivity minimalni poZadavky na kvalitu,
nebot Ustavu doposud nebyly predloZeny relevantni metodicky spravné scénare. VGci vedolizumabu proto
Ustav nemohl posoudit ndkladovou efektivitu.

Ustavu dosud nebyl predloZen relevantni metodicky spravny scénaf, ktery by umoznil ¥adné vyhodnotit dopad
na rozpocet.

Ustav z d@ivodu neprokazané nakladové efektivity a nevyhodnotitelného dopadu na rozpoéet vydava negativni
zhodnoceni a navrhuje Uhradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku v indikaci druhd/dalsi linie biologické/cilené
lé¢by Crohnovy choroby do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dale vzal Ustav v
potaz aktualni doporucené postupy k terapii Crohnovy choroby.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku nebude v dalsi fazi spravniho fizeni vindikaci druha/dalsi linie biologické/cilené 1écby
Crohnovy choroby pfiznana Uhrada a IéCivy pfipravek nebude z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi v
této indikaci standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka spolec¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredloZi zasadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS277730/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, IC: HRA 9790, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Spolkova
republika Némecko

Zastupce: AbbVie s.r.o., IC: 24148725, Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 —
StodUlky

Léciva latka a cesta podani: risankizumab, parenteralni
ATC: LO4AC18

Lécivé pripravky:

SKYRIZI 600MG INF CNC SOL 1X10ML

SKYRIZI 360MG INJ SOL ZVL 1X2,4AML+ONBODY

Driitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, IC: HRA 9790, Knollstrasse, 67061
Ludwigshafen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Crohnova choroba (CD) je chronicky, recidivujici, segmentarni, transmurdlni zanét travici trubice, pficemz
zanétlivé zmény se mohou vyskytovat v celém zazivacim traktu od Ust az po koneénik. Klinicky obraz CD je velmi
rGznorody a je ovlivnén rozsahem postizeni a lokalizaci nemoci.Typickymi ptiznaky jsou prijem, bolesti bficha,
analné léze, krvaceni zkonecniku, vahovy ubytek, teplota, mohou se objevit andlni pistéle. Mimo
charakteristické postizeni travici trubice se Ize setkat s projevy mimostievniho postiZzeni (az u 40 % nemocnych),
které zahrnuje zmény kloubni, postiZzeni axidlniho skeletu, zmény kozni, o¢ni a postiZzeni hepatobilarniho
systému. Typicky prabéh CD je u vétsSiny pacientl charakterizovan stfidanim klidovych obdobi s periodami, kdy
dochazi k aktivizaci zanétu a klinickym obtizim.

Stanovisko k zadosti

Vindikaci druhd/dali linie biologické/cilené lé¢by Crohnovy choroby Ustav neshledal zésadni limitace
predloZzenych klinickych podkladl a klinicky pfinos pfipravku SKYRIZI s obsahem lécivé latky risankizumab
(dosaZeni a udrzeni odpovédi na Iécbu) u navrZené populace pacientl povaZzuje za prokazany.

Ptipravek SKYRIZI byl vindikaci druha/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by Crohnovy choroby zhodnocen jako
ucinnéjsi oproti jiz dostupnym lécivym pfipravkim s obsahem ustekinumabu (LP STELARA) a jako obdobné
ucinny oproti lécivym pfipravkim s obsahem vedolizumabu (LP ENTYVIO).

Analyza nakladové efektivity pFipravku SKYRIZI ukazuje ICER ve vysi 526 tis. K¢/QALY ve srovnani s pripravky
s obsahem ustekinumabu. Nakladovou efektivitu pfipravku SKYRIZI ve srovnani s pfipravky s obsahem
vedolizumabu nebylo s ohledem na limitace predlozenych analyz moZno s akceptovatelnou mirou nejistoty
vyhodnotit. Z tohoto divodu nebylo v pfedmétném spravnim fizeni prokazano, zZe LP SKYRIZI splfiuje podminky
Ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 125 aZ 188 pacient( zahajujicich 1é¢bu ro¢né. Vzhledem k tomu, Ze do

analyzy dopadu na rozpocet vstupovaly naklady prevzaté z metodicky nevyhovujiciho typu analyzy nakladové
efektivity (tj. CUA, cost-utility), nelze ani naklady na vedolizumab v analyze dopadu na rozpocet povazovat za
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relevantni a metodicky vyhovujici. Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje relevantni analyzou dopadu na
rozpocet, nelze jeho vysi posoudit.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek SKYRIZI byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

6,4286 mg/den, frekvence davkovani intervalové.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.
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