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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS161240/2024, datum: 26. 11. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LITFULO (obsahujici 1éCivou latku ritlecitinib) je urceny k Iécbé dospélych a dospivajicich pacientl ve
véku 12 let a starSich s diagndzou alopecia areata s nejméné 50% ztratou vlast na hlavé (SALT > 50), trvajici
alespon 6 mésicd.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) LITFULO predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u dospélych a dospivajicich pacientd ve véku 12 let a starSich s diagndzou alopecia areata s nejméné
50% ztratou vlasl na hlavé (SALT = 50), trvajici alespor 6 mésicll oproti stavajici terapii (nejlepsi podplirna péce,
resp. placebo dle srovnavané terapie ve studiich). Pripravek ma potencial obnovit rlist vlasd, oboci a oc¢nich ras,
a zlepSovat tak celkové vnimani onemocnéni pacientem, eliminovat negativni psychosocialni dopad a vliv na
kvalitu jeho Zivota.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna nejlepsi podplrna péce (BSC), resp. placebo. PredloZzena
analyza nakladové efektivity nesplfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu doposud nebyly
pfedloZeny viechny pozadované scénafe pro vyhodnoceni nejistoty vysledku. Proto Ustav p¥ipravek nemohl
posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. Financni dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi je dle
shromazdénych dikazi v souladu s verejnym zajmem.

Ustav proto z dlivodu neprokazané ndkladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje thradu
nepfriznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku LITFULO do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na Cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii alopecia areata.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku LITFULO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a lécivy pfipravek nebude z
prostiedkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS161240/2024
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: ritlecitinib (peroralni podani)
ATC: LO4AF08
Lécivy pripravek: 0271930 LITFULO 50MG CPS DUR 30

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la
Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba zavainé lozZiskové alopecie (alopecia areata) u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podklad@ a klinicky p¥inos u populace pacientd pro
kterou je Zadano o stanoveni Uhrady, povaZuje za prokazany. Dle dostupnych podkladd pfipravek signifikantné
zvySoval podil pacient(l se zlepsenim zavaznosti alopecie hodnocené pomoci skére SALT: SALT <10 (dosazenim
>90 % vlas. pokryvky) i SALT<20(>80 % vlas. pokryvky) a podil pacientl s dosazenim odpovédi zmény celkového
vnimani onemocnéni pacientem v hodnoceni kvality Zivota.

PredloZzend analyza nakladové efektivity |éCivého pripravku LITFULO v indikaci zavazné AA u dospélych a
dospivajicich ve véku 12 let a starSich obsahuje limitaci, kterd znemozniuje predloZzenou analyzu vyhodnotit.
Lécivy pripravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci odhaduje 127 az 1 005 Iécenych pacientl a ukazuje vysledek
ve vysi 26,7 az 107,0 miliond K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet lze sohledem na
shromazdéné dlikazy povazovat za souladny s verejnym zajmem.

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

zajistujici limitaci ndkladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K l1é¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
50,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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