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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS232969/2023, datum: 15. 1. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek SOTYKTU (obsahujici 1éCivou latku deukravacitinib) je urceny k |écbé dospélych pacientd se
stfedné téZzkou az tézkou loZiskovou psoridzou. Psoriaza (lupénka) je chronické, zanétlivé onemocnéni kize, ale
mUzZe se také vyskytovat na nehtech a ve vlasech. Charakteristickym projevem lupénky jsou cervena loZiska se
stiibfitymi Supinami. Onemocnéni nelze zcela vylécit, |écba probiha dlouhodobé.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (LP) SOTYKTU byl registrovan v |éCbé stfedné tézké az tézké loZiskové psoriazy u dospélych,
ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu. Pripravek mda potencial redukovat klinicky vyznamné projevy
onemocnéni a zlepsit kvalitu Zivota oproti dostupné terapii nebiologickym pripravkem s obsahem |écivé latky
apremilast, a to pro obecnou populaci pacient(, ktefi jiz podstoupili alespon jeden z nasledujicich zplsobl
konvencni systémové lécby (acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat) nebo fototerapii (PUVA ¢i
NBUVB). Stanoveni thrady LP SOTYKTU pro uvedenou populaci pacientll vSak neni Zadatelem pozadovano.

Zadatel poZaduje Ghradu vyhradné pro skupinu pacient(i, u kterych ji? selhala jak perordlni systémova
nebiologicka lécba, tak systémova biologickd |é¢ba. Predlozené podklady neprokazaly alespori srovnatelny
klinicky pfinos deukravacitinibu pro Zadatelem pozadovanou populaci pacientd (u nichz selhala predchozi
biologickd Ié¢ba nebo je predchozi biologickd Iécba kontraindikovana nebo netolerovana) oproti vsem
relevantnim komparatoram, konkrétné oproti pripravkiim biologické Iécby.

LP SOTYKTU tudiZ nespliiuje pro Zadatelem navrZenou populaci pacientd podminky ucelné terapeutické
intervence (neprokazal alespon srovnatelny klinicky pfinos oproti pripravkim biologické lécby).

S ohledem na vySe uvedené je hodnoceni farmakoekonomickych analyz predloZzenych Zadatelem
bezpfedmétné.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni LP SOTYKTU do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolec¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii psoriazy i dostupné vyjadieni Ceské dermatologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

LP SOTYKTU nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a lécivy pfipravek nebude z prostiedki
verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost
nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS232969/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: deukravacitinib, peroralni podani

ATC: LO4AAFO7

Lécivy pripravek: SOTYKTU, 6MG TBL FLM 28 KAL, kdd SUKL 0271638
Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Irsko

Posuzovana indikace

Lécba stfedné tézké az tézké loZiskové psoridzy, pokud selhala predchozi biologicka Iécba nebo je predchozi
biologicka lécba kontraindikovana nebo ukoncéena z dlivodu nezadoucich Gcinkd.

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé odborného posouzeni dospél k zavéru, 7e dostupnd evidence, kterou predstavuji vystupy
predloZenych studii a nepfimych srovndani, neprokdzala alesponi srovnatelny klinicky pfinos deukravacitinibu
(oproti biologické 1é¢bé) pro Zadatelem poZadovanou populaci pacientl se stfedné tézkou az tézkou psoriazou,
u nichz selhala predchozi biologicka l1é¢ba nebo je pfedchozi biologicka |é¢ba kontraindikovana nebo ukonéena
z divodu nezadoucich Géinkd. Ustav navrhuje LP SOTYKTU thradu pro uvedenou populaci pacientd nepfiznat,
protoze nespliiuje podminky uUcelné terapeutické intervence.

S ohledem na vySe uvedené je hodnoceni farmakoekonomickych analyz predloZzenych Zadatelem
bezpfedmétné.

Ustavu nebyly predloZeny smlouvy uzaviené mezi 7adatelem a zdravotnimi pojistovnami zajistujici limitaci
nakladg.

Ustav dale dodava, Ze nerozporuje klinicky pfinos deukravacitinibu pro obecnou populaci pacientd se stfedné
tézkou az tézkou psoriazou, ktefi jiz podstoupili alespon jeden z nasledujicich zplsob( konvencni systémové
IéCby (acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat) nebo fototerapii (PUVA ¢i NBUVB), a to na zakladé
vysledkd registracni studie (oproti apremilastu). JelikoZ Zadatel stanoveni Uhrady pro tuto populaci pacient(
nepoZaduje, neni tato populace predmétem posouzeni ve spravnim fizeni.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

LP SOTYKTU byl posouzen vramci Zadatelem navriené populace pacientl jako nezaménitelny s zadnou
referencni skupinou.

K LP SOTYKTU nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
6 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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