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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS186147/2020, datum: 4. 11. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Cosentyx (obsahujici |écivou latku sekukinumab) je urceny k 1é¢bé pacientl s non-radiografickou
axialni spondylartritidou (nr-axSpA).

Jednad se o zanét patere zpUsobuijici bolest zad. Na rentgenovém snimku ovsem neni Zadné onemocnéni patrné.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (ddle jen ,pfipravek”) Cosentyx byl zhodnocen jako obdobné ucinny s dostupnou terapif
inhibitory TNF-alfa (adalimumab, etanercept, certolizumab-pegol a golimumab).

Pfipravek je méné nakladny ne? dostupna hrazend standardni Ié¢ba inhibitory TNF-alfa. Proto Ustav piipravek
posoudil jako ndkladové efektivni [éCbu.

Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku Cosentyx do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy kterapii non-radiografické axialni spondylartritidy i dostupna vyjadieni ceskych i
zahraniénich odbornych spole¢nosti, zejména Ceské revmatologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku Cosentyx bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud zadny z G¢astnikl fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS186147/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Novartis Europharm Limited

Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: sekukinumab, subkutanni

ATC: LO4AC10

Lécivy pripravek / PZLU: COSENTYX 150MG INJ SOL ISP 2X1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Lécba pacientd s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy (nr-
axSpA), s vysokou aktivitou choroby, u kterych selhala dosavadni 1é¢ba.

Stanovisko k zadosti

Na zdkladé predlozené sitové meta-analyzy byl pfipravek Cosentyx zhodnocen jako obdobné ucinny
s dostupnou terapii inhibitory TNF-alfa (adalimumab, etanercept, certolizumab-pegol a golimumab) u cilové
skupiny pacientd s nr-axSpA.

V analyze typu CMA bylo zjisténo, Ze lécCivy pripravek Cosentyx ve srovnani s kompardtory adalimumab,
etanercept, certolizumab-pegol a golimumab je u cilové populace pfi srovnatelnych pfinosech méné nakladnou
intervenci. LéCivy pripravek tak Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet IéCivého pripravku Cosentyx u cilové populace odhaduje 53 aZz 163 lécenych
pacientl a ukazuje vysledek ve vysi Uspory 17 az 53 tisic K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet
Ize povaZovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predlozena informace, 7e U&astnici fizeni uzavieli ujedndani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lécivému pfipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné Ucinna a nakladové efektivni terapie (pro ucely
stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi).
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro
konec¢ného spotrebitele

/ baleni (Kg)
0210315 COSENTYX 150|V|(25X|?|</|SLOL ISP 25013,38 29 008,81

Kaéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pripravku/PzZLU P vyrobce / baleni (K¢)

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
4,9315 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro
o er Nazev lécivého .t Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL ptipravku/PzZLU Doplnék nazvu jadrova uhrada | jadrova ahrada | spotiebitele /
/ baleni (Kg) / baleni (K¢&) baleni (Kg)
150MG INJ SOL
0210315 COSENTYX ISP 2X1ML 22 534,98 24 429,20 26 228,05
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Lécba pacientll s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového priikazu ankylozujici spondylitidy,
s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich
vysettenich), ktefi splniuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek
horni referenéni meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni |é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu
jednoho mésice, lokdalni aplikace glukokortikoidl, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude
ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo
absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12 tydnech |é¢by. Zlepseni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie
s kontrolami v intervalu 12 tydn(.
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