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SOUHRN K 3. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS242926/2020, datum: 14. 6. 2024

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek TALTZ (obsahujici léCivou latku ixekizumab) je mj. urcen k lé¢bé pacientll s ankylozujici
spondylitidou.

Jedna se o chronické zanétlivé onemocnéni, postihujici zejména patef. Pfipravek se pouziva v pfipadech, kdy
konvencni zplsoby IéCby nejsou dostatecné Ucinné.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (,pfipravek”) TALTZ byl zhodnocen jako srovnatelné Ucinny s dostupnou terapii pfipravkem
COSENTYX (obsahujicim |é¢ivou latku sekukinumab) i |éCivymi pFipravky zafazenymi do referencni skupiny €.
70/2 (adalimumab, etanercept, infliximab, golimumab a certolizumab-pegol).

V pribéhu spravniho fizeni nebylo prokazano, ze LP TALTZ je ve srovnani se vsemi relevantnimi komparatory
(LP ze skupiny TNFi) nakladové efektivni.

Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych ddkaz( finanéni dopad na prostredky
verejného zdravotniho pojisténi v souladu s vefejnym zajmem.

Ustav proto s ohledem na neprokazani nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje thradu
nepriznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pFipravku TALTZ do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a dale vzal v potaz aktudlni ceské i zahrani¢ni doporucené postupy k terapii
ankylozujici spondylitidy i dostupna vyjadifeni odbornych spolec¢nosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku TALTZ nebude v dalsi fazi spravniho Fizeni pfiznana Uhrada ankylozujici spondylitidy. LéCivy
pripravek nebude z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi v této indikaci standardné hrazen, pokud Zadny
z Ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zésadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS242926/2020

LéCivy pripravek
Zadatel: Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Zastupce: ELI LILLY CR, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ixekizumab, subkutanni
ATC: LO4AC13
Lécivy pripravek:

Koéd SUKL Nazev léCivého pfipravku Doplnék nazvu
0209311 TALTZ 80MG INJ SOL PEP 3X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly and Company (Ireland) Limited

Posuzovana indikace

Lécba aktivni ankylozujici spondylitidy) u pacientd se zavaznymi axialnimi symptomy a zvySenymi serologickymi
markery zanétlivé aktivity, u kterych nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni lécbou.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfinos piipravku TALTZ v posuzované indikaci ankylozujici spondylitidy za prokazany.

Vindikaci ankylozujici spondylitidy povazuje Ustav ptipravek TALTZ za srovnatelné G&inny a bezpeény
s pfipravky s obsahem sekukinumabu (LP COSENTYX) a ptipravky zafazenymi do referenéni skupiny ¢. 70/2.

Ustav nenalezl v predloZenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemozriujici vyhodnoceni.
Lécivy pripravek TALTZ nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pfi srovnatelné terapeutické
ucéinnosti naklady na hodnoceny ptipravek prevysuji naklady na LP zafazené do referencni skupiny ¢. 70/2 (TNFi).

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku TALTZ v indikaci ankylozujici spondylitidy odhaduje 80 az 150
celkem lécenych pacient(l (30 az 70 pacientd zahajujicich 1é¢bu v daném roce) a ukazuje vysledek ve vysi 2,25
az 5,18 miliond K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vysSe uvedené povazovat
za souladny s verfejnym zajmem.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

Lécivy pripravek TALTZ byl zarazen do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl s
obsahem ixekizumabu k Iécbé axialni spondylartritidy.

K l1éc¢ivému pfipravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie vhodna pro ucely
stanoveni Uhrady postupem dle ustanoveni § 39¢c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Maximalni cena

Maximalni cena posuzovaného LP TALTZ 80MG INJ SOL PEP 3X1ML, kéd SUKL 0209311 byla stanovena v prvnim
kole projednani predmétného spravniho fizeni sp. zn. SUKLS242926/2020 ve vysi 79 188,92 K¢.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
2,8571 mg.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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