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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS80143/2024, datum: 18. 6. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek EBGLYSS (obsahujici IéCivou latku lebrikizumab) je uréeny k lécbé tézké atopické dermatitidy u
dospélych a dospivajicich ve véku od 12, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,,pfipravek”) EBGLYSS byl vyhodnocen u definované skupiny dospélych a dospivajicich
pacientld od 12 let véku s téZzkou atopickou dermatitidou jako v zasadé terapeuticky zaménitelny (obdobné
ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v [écbé) s dostupnou terapii lé¢ivym pripravkem DUPIXENT s obsahem
[écivé latky dupilumab.

S ohledem nato, Ze pfipravek je stejné nakladny jako dostupna hrazena standardni |é¢ba pripravkem DUPIXENT,
je mozné mu uhradu stanovit ve vysi naklad( této terapie. Vzhledem k tomu, Ze oba IéCivé ptipravky byly
hodnoceny jako terapeuticky zaménitelné, neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v tomto
spravnim fizeni vyZzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku EBGLYSS do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a déle vzal Ustav v potaz aktualni odborna doporuéeni k terapii atopické dermatitidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku EBGLYSS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Ucéastnik( fizeni
(farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS80143/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Almirall S. A.
Zastupce: Almirall s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: lebrikizumab (injekéni roztok k subkutannimu podani)
ATC: D11AH10

Lécivy pripravek/PZLU:

0272046 EBGLYSS 250MG INJ SOL ISP 1X2ML

0272047 EBGLYSS 250MG INJ SOL ISP 2X2ML

0272052 EBGLYSS 250MG INJ SOL PEP 1X2ML

0272053 EBGLYSS 250MG INJ SOL PEP 2X2ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Almirall S. A., Ronda General Mitre, 151, 08022 Barcelona, Spanélské kralovstvi

Posuzovana indikace

Atopickd dermatitida. Pfedmétem Zadosti je stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady v indikaci
tézké atopické dermatitidy u dospélych pacientl po selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon jednoho ze
zpusobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroid() nebo u pacientl, ktefi
systémovou terapii nemohou byt Ié¢eni z divodu intolerance nebo kontraindikace a dale u dospivajicich od 12
let véku do dosazZeni 18 let, u kterych indikovana maximalizovana lokalni terapie a dostupné vyssi typy lécby
jako je fototerapie nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podklad@ a klinicky p¥inos u populace pacientd pro
kterou je Zadano o stanoveni maximalni ceny a Uhrady, povaZuje za prokazany. Pfipravek vyznamné zlepsuje
pfiznaky atopické dermatitidy u dospivajicich a dospélych v situacich, kdy jsou vyCerpany (resp. nelze pouZit)
moznosti chronické systémové terapie. Pripravek EBGLYSS s obsahem lécivé latky lebrikizumab je na zakladé
obdobné ucinnosti, bezpecnosti a obdobného klinického vyuziti vyhodnocen jako terapeuticky zaménitelny s
[éCivymi pripravky s obsahem dupilumabu (LP DUPIXENT).

S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v predmétné indikaci
vyZadovano.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako v zasadé terapeuticky zaménitelny s |éCivymi pfipravky s obsahem anti-IL-13
protilatek (dupilumab a lebrikizumab).
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K lé¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné G¢inna a nakladové efektivni terapie, a to terapie |éCivymi
pfipravky s obsahem inhibitor( JAK pro terapii atopické dermatitidy (tj. LP s obsahem LL abrocitinib, baricitinib
a upadacitinib).

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena Maximalni cena

S Nazev lé¢ivého o vyrobce / pro koneéného

Kéd SUKL piipravku Doplinék nazvu baleni (K¢) spotiebitele /
baleni (K¢)
0272046 EBGLYSS 250MG INJ SOL ISP 1X2ML 25529,84 30 126,25
0272047 EBGLYSS 250MG INJ SOL ISP 2X2ML 51 059,68 59 291,54
0272052 EBGLYSS 250MG INJ SOL PEP 1X2ML 25 529,84 30 126,25
0272053 EBGLYSS 250MG INJ SOL PEP 2X2ML 51 059,68 59 291,54

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
8,9286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.
Zakladni Uhrada se odviji od dennich naklad( srovnatelné uc¢inné terapie inhibitory JAK pro terapii atopické
dermatitidy (z nichZ nejméné nakladnym je LP RINVOQ 15MG TBL PRO 98(2X49) KAL s obsahem upadacitinibu).

Navrh Stanovisko Uhrada pro
, Nazev Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd fve 2 . P . ‘s c .
SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
pfipravku thrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0272046 | EBGLYSS 250MG INJ SOL ISP 1X2ML 14 600,36 12 084,95 14 080,41
0272047 | EBGLYSS 250MG INJ SOL ISP 2X2ML 29 200,71 24 169,89 28 160,80
0272052 | EBGLYSS 250MG INJ SOL PEP 1X2ML 14 600,36 12 084,95 14 080,41
0272053 | EBGLYSS 250MG INJ SOL PEP 2X2ML 29 200,71 24 169,89 28 160,80
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Lebrikizumab je hrazen dospélym pacientiim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostatecné
ucinnosti) alespon jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou
kortikosteroidd) nebo u pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt léceni z divodu intolerance nebo
kontraindikace.

Lebrikizumab je dale hrazen dospivajicim pacientlim od 12 let véku do dosazeni 18 let s tézkou formou atopické
dermatitidy, u kterych indikovana maximalizovana lokalni terapie a dostupné vyssi typy |éCby jako je fototerapie
nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnéni.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 3 (celkem 4)



' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Uspésnost terapie adolescent(i od 12 let i dospélych se vyhodnoti po 16 a po 24 tydnech od zahajeni |écby a
dale nejméné kazdych 24 tydn(, a bude ukoncéena v téchto pfipadech:

- nedosazeni nejméné EASI-50 v tydnu 16,

- nedosazeni nejméné EASI-75 v tydnu 24,

- v pfipadé vyskytu nezvladnutelnych nezadoucich ucinkd,

- pfi nedostatec¢né adherenci na terapii,

- pti poklesu ucinnosti pod EASI-50 pfi dvou po sobé nasledujicich kontrolach.

U jiz 1é¢enych dospivajicich pacientll pokracuje lécba lebrikizumabem po dovrseni 18 let véku bez podminky
predchozi konvencni systémové terapie.
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