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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS190860/2024, datum: 27. 11. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek TREMFYA (obsahuijici 1é¢ivou latku guselkumab) je uréen k 1é¢bé pacient(ll se stfedné tézkou az
tézkou loZiskovou psoriazou a aktivni psoriatickou artritidou.

Lécivy pripravek (,pfipravek”) TREMFYA byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny,
bezpecny a se stejnou pozici v Iécbé) se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd s
obsahem inhibitor(i interleukini k terapii psoridzy (lécivé latky sekukinumab, ixekizumab, brodalumab,
guselkumab, risankizumab a bimekizumab) v referencni indikaci |éCby stfedné tézké az tézké psoriazy, ve které
ma jiz stanovenu trvalou Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi.

Zadatel poZaduje rozsifeni Ghrady o indikaci psoriaticka artritida (1. i druha/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by) a
Upravu indikaéniho omezeni v indikaci psoridzy o moznost podani guselkumabu u pacientl s psoridzou se
soucasné aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z divodld nedostate¢né ucinnosti,
intolerance ¢i kontraindikace.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek TREMFYA byl vindikaci psoriatické artritidy zhodnocen v prvni i vdalsich liniich
biologické/cilené 1é¢by jako obdobné Uéinny a bezpeény jako jiz dostupné hrazené lécivé pripravky COSENTYX
(Iéciva latka sekukinumab), SKYRIZI (léCiva latka risankizumab), BIMZELX (léciva latka bimekizumab) a TALTZ
(IéCiva latka ixekizumab). Vzhledem ke zplsobu stanoveni Uhrady a stanovenym podminkdm uhrady neni
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v predmétné indikaci vyzadovdano.

Ustav proto navrhuje stanovit pfipravku TREMFYA uthradu v indikaci prvni i druhé a dalsich liniich
biologické/cilené 1é¢by psoriatické artritidy a upravit indikaéni omezeni v indikaci psoridzy o moznost podani
guselkumabu u pacienti s psoriazou se soucasné aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat
z duvodd nedostateéné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku TREMFYA v indikaci psoriaticka artritida do
systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a ddle vzal v potaz aktualni ceské i zahrani¢ni
doporucené postupy k terapii psoriatické artritidy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku TREMFYA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada v indikacich prvni a druhé/dalsi
linie biologické/cilené |é¢by psoriatické artritidy, pokud zadny z Géastnikd Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo
zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni
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Spisovd znacka: SUKLS190860/2024

Lécivy pfipravek
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: guselkumab, subkutanni
ATC: LO4AC16
Lécivy pripravek:

Koéd SUKL Nazev léCivého pripravku Doplnék nazvu
0222662 TREMFYA 100MG INJ SOL ISP 1X1ML
0238352 TREMFYA 100MG INJ SOL PEP 1X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V.

Posuzovana indikace

Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfinos pripravku TREMFYA v prvni i ve druhé/dalsi linii biologické/cilené 1é&by psoriatické
artritidy za prokazany.

V indikacich prvni a druha/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by psoriatické artritidy povaiuje Ustav pfipravek
TREMFYA za obdobné ucinny a bezpecny s pripravky s obsahem sekukinumabu, risankizumabu, ixekizumabu a
bimekizumabu.

Ustav ma za to, Ze stanovenim Ghrady pfipravku TREMFYA nedojde ke zvy3eni vydajd ze systému zdravotniho
pojisténi oproti terapeuticky zaménitelnym pfipravkim, a proto nebyly splnény podminky pro hodnoceni
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek TREMFYA byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych |écivych pripravkl s obsahem inhibitor( interleukinG k terapii psoriazy (lécivé latky
sekukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab a bimekizumab).

K l1écivému pripravku nebyla identifikovdna srovnatelné G¢inna a nadkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem hodnoceni.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 4)



e, SUKL

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

1,7857 mg.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Zakladni uhrada z prosttedkl vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny pfipravku TREMFYA 100MG INJ SOL PEP 1X1ML zjisténé v Rumunsku.

Navrh .
s Stanovisko .
Nazev Zadatele: Ustavu: Uhrada pro L
Kod l6¢ivého Doplnékndzvu | 134T0V | iy oy | konefného | SBucasn®
SUKL Hioravky P thrada / L!Jhrada/ spotiebitele / uhrada ve
prip baleni ol baleni (K¢) SCAU (Kc)
Y baleni (K¢)
(K<)
0222662 | TREMFYA 100MG INJ SOL ISP | 41378,63 35242,21 41 221,66 49 040,18
1IX1ML
0238352 | TREMFYA 100MG INJ SOL PEP | 41378,63 35242,21 41 221,66 49 040,18
1IX1ML
Podminky uhrady
Jsou stanoveny nasledovné (navrhované zmény zvyraznény):
S
P:

1. Lécba stfedné tézké az tézké psoridzy s PASI vice neZz 10 u dospélych:

- kde nelze pouZit dva z nasledujicich zpUsobUl konvenéni systémové IéCby: acitretin, methotrexat, cyklosporin,
apremilast nebo fototerapii (PUVA ¢i NBUVB) z divodl nedostateéné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace,
nebo

- ktefi maji soucasné aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z divodi nedostatecné
ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni lécby guselkumabem nebo pfimé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pfipadé:
- nedosazeni hodnoty PASI 75 po Uvodnich 4 mésicich |é¢by nebo

- poklesu ucinnosti zavedené lécby guselkumabem pod PASI 50 nebo pfi Uéinnosti v intervalu PASI 50 - 75, je-li
soucasné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5.

2. Lécba stfedné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych pacientd, u kterych je zaroven splnéno
alespon jedno z nésledujicich kritérii:

- nedoslo k dosazeni hodnoty PASI 50 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) predchozi biologické IéCby;

- doslo k poklesu ucinnosti zavedené biologické 1é¢by pod PASI 50 nebo pfi Ucinnosti v intervalu PASI 50 - 75,
je-li soucasné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5;

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



' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

- je kontraindikovana jind biologicka Iécba, nebo je predchozi biologicka Iécba ukoncéena z divodu nezadoucich
ucinka.

Ukonceni lécby guselkumabem nebo pfimé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pfipadé:
- nedosazeni hodnoty PASI 50 po Uvodnich 4 mésicich l1é¢by nebo

- poklesu ucinnosti zavedené 1écby guselkumabem pod PASI 50 nebo pfi Ucinnosti v intervalu PASI 50 - 75, je-li
soucasné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5.

3. Guselkumab samotny nebo v kombinaci s methotrexatem je hrazen u dospélych pacientl s aktivni a
progresivni psoriatickou artritidou a soucasnou stfedné tézkou aZ tézkou loziskovou psoriazou (PASI vice nez
10) v pFipadech, kdy po pfredchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych lékti (cDMARD) nebylo
dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

4. Guselkumab samotny nebo v kombinaci s methotrexatem je hrazen u dospélych pacientti s aktivni a
progresivni psoriatickou artritidou v pfipadech, kdy po predchozim podani biologické Iécby nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi.
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