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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS42496/2024, datum: 10. 6. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ELIDEL (obsahujici IéCivou latku pimekrolimus) je uréeny k IéCbé atopické dermatitidy (AD) u déti od
3 mésicl véku a dospélych, ktefi trpi mirnou az stfedné tézkou AD tehdy, kdyZ v |é¢bé nesmi nebo by nemély
byt pouzivany lokalni kortikosteroidy. PoZzadovéano je rozsifeni uhrady pimekrolimu v predmétné indikaci pro
déti od 3-23 mésicl véku, resp. do dosazeni 2 let.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) ELIDEL prokazal terapeuticky prinos v |écbé mirné az stredné tézké
atopické dermatitidy u déti ve véku od 3 mésicll do dosazeni 2 let v plném rozsahu schvélené registrace oproti
dostupné terapii (Ié¢ba nejlepsi podplrnou terapii).

Pripravek je nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni |écba. Dle shromazdénych dikazl jsou vyssi naklady
v akceptovatelné mite vyvazeny vy$$imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pFipravek posoudil jako nakladové
efektivni 1é¢bu. Financ¢ni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dakazu

v souladu s vefejnym zdjmem na zachovani stability financovéni systému zdravotnictvi. Ustav proto vydava
pozitivni zhodnoceni a navrhuje podminky Uhrady na zakladé poZadavku Zadatele rozsitit.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zadosti 0 zménu indikaéniho omezeni pripravku ELIDEL spo&ivajici
v rozsifeni Uhrady pro déti ve véku od 3 mésicl do dosazeni 2 let, ktefi trpi mirnou az stredné tézkou AD tehdy,
kdyz v |éCbé nesmi nebo by nemély byt pouZivany lokalni kortikosteroidy. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceutickd spolec¢nost
uvadéjici piipravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporudené postupy k terapii atopického
ekzému.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ELIDEL bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena Uhrada, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS42496/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Viatris Healthcare Limited

Zastupce: Viatris CZ s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: pimekrolimus, koZni podani

ATC: D11AHO2

Lécivy pFipravek / PZLU:

0267191 ELIDEL 10MG/G CRM 30G

0267190 ELIDEL 10MG/G CRM 15G

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Viatris Healthcare Limited, IC: 695443, Damastown Industrial
Park Mulhuddart, Dublin 15, Dublin, Irsko

Posuzovana indikace

Lokalni lé¢ba atopicka dermatitidy, kde nelze pouzit lokdIni kortikosteroidy. Pfedkladana zadost obsahuje navrh
na rozsitreni thrady pro détské pacienty od 3 mésict véku do dosaZeni 2 let. Pro déti od 2 let, adolescenty a
dospélé je ptipravek jiz hrazen.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podkladd a klinicky pfinos u navriené populace
v terapii mirné az stredné tézké atopické dermatitidy u déti ve véku 23 mésice azZ <2 let povaZuje za prokazany.

S ohledem na shromazdéné dlkazy o srovnatelné Ucinnosti, bezpecnosti a ddvkovani hodnocené intervence u
kojencl a batolat v porovnani s détmi a dospélymi, je nakladova efektivita pimekrolimu (LP ELIDEL) prokazana,
resp. zachovana i pro posuzovanou populaci déti ve véku 3-23 mésicu.

Analyza dopadu na rozpocet IécCivého pripravku odhaduje 204 aZz 367 lé¢enych pacientli a ukazuje navyseni
naklad( ve vy3i 2,2 a7 6,8 milion( K& v prvnich péti letech. Ustav konstatuje, 7e mu nejsou znamy skute&nosti,
které by vedly k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

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 zaménitelny s referencni skupinou ¢. 36/1 — imunomodulancia pouzivana k
lokalni terapii atopické dermatitidy.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni posuzovana.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

2,0000 g

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od zakladni Uhrady fixované v rdmci hloubkové revize systému uhrad referencni

skupiny ¢. 36/1 (imunomodulancia pouZzivana k lokalni terapii atopické dermatitidy).

Navrh Stanovisko Uhrada pro .
. . P v . Stavajici
. Nazev Zadatele: Ustavu: konecného L,
Kéd fve 2 —_ i . . . v L. maximalni
P lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele ,
SUKL v . . . uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0267191 ELIDEL 10MG/G CRM 30G 464,34 464,34 681,84 681,84
0267190 ELIDEL 10MG/G CRM 15G 232,17 232,17 340,92 340,92
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

L/DER, PED, ALG, PRL

P: Pimekrolimus je hrazen v l1é¢bé atopické dermatitidy (AD) u déti od 3 mésicl véku a dospélych, ktefi trpi
mirnou az stfedné tézkou AD tehdy, kdyz v 1é¢bé nesmi nebo by nemély byt pouzivany lokalni kortikosteroidy
(at uz pro plochu nevhodnou k aplikaci kortikosteroid( jako je obli¢ej a Sije, pro nesnasenlivost kortikoterapie
nebo pro jeji neucinnost). Kratkodoba lécba se ukonci, pokud léze vymizi zcela, témér nebo pretrvavaji pouze v
mirné podobé. K dlouhodobé intermitentni |écbé pfi vzplanuti je pimekrolimus hrazen u pacient( s vysokou
frekvenci exacerbaci (tj. 4x ro¢né nebo vice), ktefi reagovali nejpozdéji do 6 tydna na lécbu pimekrolimem v
krému 2x denné (léze vymizi zcela, témér nebo pretrvavaji pouze v mirné podobé). Po 12 mésicich lécby lékar
posoudi stav pacienta a rozhodne, zda v terapii pokracovat.
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