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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS40529/2021, datum: 28. 1. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OLUMIANT (obsahuijici IécCivou latku baricitinib) je uréeny klécbé tézké atopické dermatitidy u
dospélych pacient(, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) OLUMIANT ma obdobny terapeuticky ptinos jako jiz hrazené lécivo s
obsahem lécivé latky dupilumab u definované skupiny dospélych pacient( s téZkou atopickou dermatitidou po
selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s
vyjimkou kortikosteroidl) nebo u pacient(, ktefi systémovou terapii nemohou byt IéCeni z diivodu intolerance
nebo kontraindikace. Pripravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné pfiznaky v situacich, kdy jsou
vycerpany (resp. nelze pouzit) moznosti chronické systémové terapie.

Lécivy pripravek OLUMIANT byl zhodnocen jako srovnatelné Gcinny s dostupnou terapii dupilumabem (lécCivy
pfipravek DUPIXENT).

Lécivy pfipravek OLUMIANT je zarovern méné nakladny ve srovnani s jiz hrazenym pripravkem DUPIXENT, se
kterym mad srovnatelnou ucinnost.

Ustav pro pacienty s atopickou dermatitidou, ktefi jsou definovani uvedenymi podminkami Ghrady, posoudil
pripravek OLUMIANT jako nékladové efektivni [é¢bu. Nicméné Ustavu je z UFedni ¢innosti znamo, Ze dopad na
rozpocet léCivého pripravku DUPIXENT je ovlivnén dohodou limitujici dopad na rozpocet. Nelze tak konstatovat,
Ze stanovenim vySe a podminek LP OLUMIANT nedojde k navyseni dopadu na rozpocet v porovnani se
srovnatelné ucinnym lécivym pripravkem DUPIXENT.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku OLUMIANT do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a dal$i podklady, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici
pfipravek na &esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii atopického ekzému a
doporuceni odbornikl pro dospélé v uvedené indikaci.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku OLUMIANT bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada, pokud Zadny z ucastnik(
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS40529/2021

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V.
Zastupce: ELI LILLY CR, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: baricitinib p.o.

ATC: LO4AAA37

Lécivy pripravek: OLUMIANT 4MG TBL FLM 28 |

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Eli Lilly Nederland B.V., IC: 30087090, Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Terapie tézké atopické dermatitidy u dospélych pacientl po selhani (nedostate¢né Ucinnosti) alespon jednoho
ze zplsobU konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroidd) nebo u pacientd, ktefi
systémovou terapii nemohou byt |éCeni z dGvodu intolerance nebo kontraindikace.

Stanovisko k zadosti

Lécivy pripravek OLUMIANT lze na zakladé dostupnych podklad( vyhodnotit jako srovnatelné ucinny s IéCivym
pfipravkem DUPIXENT, ktery je jiz v posuzované indikaci hrazeny z prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi.

Denni naklady na terapii pfipravkem OLUMIANT jsou niZsi nez denni ndklady na terapii pfipravkem DUPIXENT.
Vzhledem ke srovnatelné t¢innosti obou pfipravkd proto povazuje Ustav pfipravek OLUMIANT v posuzované
indikaci za nakladové efektivni intervenci (i pfi zohlednéni cenového ujednani na pfipravek DUPIXENT).

Ustavu je z Gfedni ¢innosti zndmo, 7e dopad na rozpocet lé¢ivého pFipravku DUPIXENT je ovlivnén dohodou
limitujici dopad na rozpocet. Nelze tedy konstatovat, Ze stanovenim vyse a podminek Uhrady LP OLUMIANT
nedojde k navyseni dopadu na rozpocet v porovnani se srovnatelné ucinnym lécivym pripravkem DUPIXENT.

Ustavu nebyla predlozena informace, Ze Ucastnici Fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné ucinnd terapie, a to terapie |éCivym pfipravkem
DUPIXENT, obsahujicim Ié¢ivou latku dupilumab.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
4,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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