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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS189833/2021, datum: 22. 12. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DUPIXENT (obsahujici 1éCivou latku dupilumab) je urceny klécbé dospélych pacientli s tézkym
refrakternim eozinofilnim astmatem, coZ je astma nekontrolované i pres dodrzovani stavajici 1écby zahrnujici
vysoké davky inhalacnich kortikosteroid( a dalsi IéCiva k udrZzovaci l1éCbé.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) DUPIXENT predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny
dospélych pacientl stézkym refrakternim eozinofilnim astmatem oproti symptomatické |écbé i oproti
dostupné hrazené terapii [éCivy ze skupiny anti-IL-5 (mepolizumab, reslizumab, benralizumab). Klinicky pfinos
pfipravku oproti anti-IL-5 terapii je stran vlivu na exacerbace astmatu a plicni funkce nejméné srovnatelny.
Pfipravek ma rovnéz snizovat davku systémovych kortikosteroidli a sniZit potfebu pouZivani zachranné
medikace, coz ma pozitivni vliv na kvalitu Zivota.

V prGbéhu spravniho fizeni bylo prokazano, Ze mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami bylo uzavieno navrhované cenové ujednani, sjehoZ zohlednénim je moino konstatovat, Ze
naklady na posuzovany pripravek DUPIXENT nepresahuji ndklady na Iécbu hrazenymi komparatory anti-IL-5
(mepolizumab, reslizumab, benralizumab), které jsou rovnéz predmétem ujednani krytych obchodnim
tajemstvim., Pfipravek DUPIXENT lze tak posoudit jako nakladové efektivni |écbu. Zarazeni ptipravku do
systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikazl akceptovatelny finan¢éni dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Uhradu v indikaci terapie téikého astmatu pfiznat. Ve
stavajici hrazené indikaci atopicka dermatitida Ustav Ghradu u pfipravku o sile 300 mg zachovava a u ptipravku
o sile 200 mg Uhradu rozsifuje pro dospélé pacienty.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty 7adosti o zménu indikaéniho omezeni piipravku DUPIXENT
spocivajici v rozsifeni dhrady pro pacienty s tézkym refrakternim eozinofilnim astmatem. 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 tézkého astmatu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku DUPIXENT bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada v indikaci pfidatna udrzovaci
|éCba tézkého refrakterniho eozinofilniho astmatu, pokud Zadny z Gcastnikl fizeni (farmaceuticka spolecnost
nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS189833/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: sanofi-aventis groupe
Zastupce: sanofi-aventis, s.r.o

Léciva latka a cesta podani: dupilumab (injekéni roztok k subkutannimu podani)
ATC: D11AHO05

Lécivy ptipravek:

0238483 DUPIXENT 200MG INJ SOL 2X1,14ML

0238971 DUPIXENT 300MG INJ SOL 2X2ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
sanofi-aventis groupe, IC: 403335938, 54 rue La Boetie, 75008 Paris, Francouzska republika

Posuzovana indikace

Tézké refrakterni eozinofilni astma bronchiale. Pfedkladana Zadost obsahuje ndvrh o rozsiteni Uhrady pripravku
u dospélych pacientll o indikaci pridatné udrzovaci léCby astmatu, které neni kontrolované i pres dodrzovani
maximalni optimalizované lécby vysokymi davkamiinhalacnich kortikosteroid( a udrzovaci lé¢by dlouhodobymi
bronchodilatancii a [écbé pFidatnych faktor(, nebo se pfi sniZzeni vysoce davkované lécby zhorsi.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podklad® a klinicky pfinos u navriené populace
pacientl povaZuje za prokazany. Dle dostupnych podkladi je klinicky pfinos pfipravku oproti anti-IL-5 terapii
(mepolizumab, reslizumab, benralizumab) stran vlivu na exacerbace astmatu a plicni funkce nejméné
srovnatelny.

Lécivy pripravek DUPIXENT v indikaci pridatna udrzovaci |é¢ba tézkého astmatu se zanétem typu 2 u populace
pacientl s tézkym eosinofilnim astmatem, ktefi nedostatecné odpovidaji na stavajici 1éébu, ve srovnani
s komparatory mepolizumab, benralizumab a reslizumab, predstavuje nakladné&;jsi intervenci. Zadatel piedloZil
scénafe s navrzenym finanénim ujednanim. Na zakladé téchto scénarl lze konstatovat, Ze pfi zohlednéni
navrieného cenového ujednani na hodnoceny ptipravek a cenovych ujednani na komparatory, znamych Ustavu
z Uredni ¢innosti, je moZzné hodnocenou intervenci povaZzovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pripravku DUPIXENT v indikaci pfidatna udrzovaci |écba tézkého astmatu
se zanétem typu 2 u populace pacientd s tézkym eosinofilnim astmatem, ktefi nedostatecné odpovidaji na
stavajici IéCbu odhaduje 74 az 405 lé¢enych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 2,5 az 12,5 milionl K¢ v prvnich
péti letech. Tento vysledek analyzy neni relevantni, vzhledem k tomu, Ze naklady na komparatory jsou ovlivnény
uzavienymi cenovymi ujednanimi.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni uhrady vedlo k ohrozeni
vefejného zajmu, povazZuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu byla predlozena informace, Ze Gcastnici Fizeni uzavreli ujedndni o limitaci nakladd.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni posuzovana.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
21,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni Uhrada se odviji od d nejnizsi ceny vyrobce v pfepoc¢tu na ODTD referencniho pfipravku DUPIXENT
300MG INJ SOL 2X2ML Il v EU zjisténé na Kypru a je nasledné poniZena na ndvrh Zadatele.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro L

. . g . . Stavajici
, Nazev zadatele: Ustavu: konecného e,
Kéd fyi o . . . . o maximdlni

. lIécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL . " " A, thrada /
pfipravku uhrada / uhrada/ | / baleni (K¢) balent (K¢)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0238483 | DUPIXENT | 200MG INJ SOL 26 371,28 27 294,28 30217,78 30217,78
2X1,14ML
0238971 | DUPIXENT | 300MG INJ SOL 2X2ML 26 371,28 27 294,28 30532,38 30532,38

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Dupilumab je hrazen:

1) dospélym pacientliim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon
jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroid) nebo u
pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt [éCeni z dlvodu intolerance nebo kontraindikace.

Dupilumab je dale hrazen dospivajicim pacientim od 12 let véku do dosazeni 18 let s tézkou formou atopické
dermatitidy, u kterych indikovana maximalizovanad lokdlni terapie a dostupné vyssi typy l1é¢by jako je fototerapie
nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnéni. Uspénost terapie adolescent od 12 let i dospélych se
vyhodnoti po 16 a po 24 tydnech od zahdjeni |écby a dale nejméné kazdych 24 tydn(, a bude ukoncena 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,
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- pfi poklesu uUc¢innosti pod EASI-50 pfi dvou po sobé nasledujicich kontrolach.
2) v 1écbé dospélych pacientll s téZkym refrakternim eosinofilnim astmatem, ktefi dodrzuji zakaz koureni, maji

v prubéhu 12 mésict pred zahdjenim |é¢by dokumentovano nejméné 300 eozinofilG/ul periferni krve a

- maji dokumentované nejméné 4 tézké exacerbace astmatu v pribéhu 12 mésicl pred zahdjenim lécby

navzdory vysokym dennim davkam inhalacnich kortikosteroidt a pfidané udrzovaci |é¢bé nebo

- uzivaji perordlni kortikosteroidy v davce ekvivalentni nejméné 5 mg prednizonu denné po dobu alespon 6

mésicl pred zahdjenim [écby.

V pripadé, 7ze uZivaji perordlni kortikosteroidy v davce ekvivalentni nejiméné 5 mg prednizonu denné po dobu

alespori 6 mésict pred zahajenim Ié€by, je nutny priakaz vySe uvedené eozinofilie v periferni krvi v prabéhu 12

mésicl pred zahdjenim systémové kortikoterapie.

Tézka exacerbace astmatu je definovana jako nutnost podani nebo navyseni lIé¢by systémovymi kortikosteroidy

na dobu tfi a vice dnl pro zhorSeni priznakl astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie dle

domaciho Iééebného planu. Pro splnéni podminek dhrady je nutné dokumentovat tézkou exacerbaci navstévou

zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/navydeni systémové kortikoterapie dle

domaciho lécebného planu - nepostacuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiZz probéhlé exacerbaci.

Dlouhodobd systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroidd z indikace

astmatu v souhrnu nejméné 6 mésict v poslednich 12 mésicich.

Lécba dupilumabem se vyhodnocuje po kazdych 12 mésicich 1é¢by a bude ukondena u pacientl, u kterych

- nedojde k poklesu poctu tézkych exacerbaci alespori 0 50 % u pacientd s hejméné 4 tézkymi exacerbacemi

astmatu v _prubéhu 12 mésict pred zahdjenim |écby navzdory vysokym dennim davkdm inhalacnich

kortikosteroidl a pfidané udrzovaci |é¢bé nebo

- nedojde ke klinicky vyznamnému snizeni davek peroralnich kortikosteroidl pfi udrzeni nebo zlepseni kontroly

astmatu.
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