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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS97397/2021, datum: 8. 12. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TOLAK (obsahujici IéCivou latku fluorouracil) je uréeny k 1é¢bé pacientl s aktinickou keratdzou. Jde o
Casto se vyskytujici kozni |éze vznikajici na mistech chronicky vystavenych slune¢nimu zareni.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek TOLAK predstavuje pfidanou hodnotu pro definovanou skupinu pacientl s aktinickou
keratdzou oproti dostupné, z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi hrazené alternativé, kryoterapii.
Pripravek ma potencidl byt vhodnou a Ucinnou terapeutickou moznosti pro pacienty s viceCetnymi lézemi,
zejména s plosSnym postizenim klze (tzv. field-directed treatment).

Pripravek je nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni kryoterapie. PfedloZzena analyza nakladové efektivity
prokdzala, Ze vy$$i naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfinosy pro pacienty. Ustav piipravek
posoudil jako nakladoveé efektivni 1écbu. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych
dikazl akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku TOLAK do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii aktinické keratdzy a vyjadieni Ceské dermatovenerologické spoleénosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku TOLAK bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Ghrada a Iécivy pfipravek bude z
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS97397/2021

LécCivy pripravek
Zadatel: Pierre Fabre Dermatologie

Zastupce: Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fluorouracil k lokaIni terapii

ATC: LO1BCO02

Lécivy pripravek: TOLAK 40MG/G CRM 20G

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pierre Fabre Dermatologie, IC: 409067006, 45 Place Abel Gance, 92100 Boulogne
Billancourt, Francouzska republika

Posuzovana indikace

Lokalni Ié¢ba nehyperkeratotické, nehypertrofické aktinické keratdzy (stupen | a Il dle Olsena) na obliceji, usich
a/nebo v kapiliciu (kstici) u dospélych pacientd.

Stanovisko k zadosti

Ustav povazuje klinicky pfinos u navrzené populace za prokazany.

Zadatelem predlozena analyza nakladové efektivity splfiuje minimalni pozadavky na kvalitu. Zakladni scénaf
predlozené analyzy ukazuje ICER ve vys$i 105 390 KE/QALY. Lécivy pripravek TOLAK lze povazovat za nakladové
efektivni intervenci, nebot pomér ndkladd a prinost je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi
intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet ukazuje vysledek ve vysi 5,9 az 17,8 milion(i K¢ v prvnich péti letech. Vzhledem
k tomu, Ze Ustav nedisponuje dilkazem, podle kterého by stanoveni Ghrady pfipravku TOLAK vedlo k ohroZeni
verejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

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

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndsledovné.

Maximalni cena pro
konecného spotrebitele
/ baleni (K¢)

0228699 TOLAK 40MG/G CRM 20G 1333,82 1 807,93

Kéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pfipravku/PZLU P vyrobce / baleni (K¢)
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

1 g/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Navrh Stanovisko Uhrada pro
<zev légivéh Zadatele: Ustavu: konecného
Kod SUKL | \azev My Dopln&k nézvu jadrova jadrova | spotebitele /
pfipravku/PZLU Ghrada / Ghrada / baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0228699 TOLAK 40MG/G CRM 20G 1406,42 1 406,42 1901,36
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
E/DER

P: 4% 5-fluorouracil je hrazen k |é¢bé nehyperkeratotické, nehypertrofické aktinické keratdzy (stupeni | a Il dle
Olsena) na obliceji, usich a/nebo v kapiliciu (kstici) u dospélych pacientl v nasledujicich situacich:

a) upacientl s 5 - 8 viditelnymi lézemi na plose mensi nebo rovno 25 cm?, ktefi v minulosti neprodélali |é¢bu
kryoterapii

b) u pacientl s 9 a vice viditelnymi Iézemi na ploSe mensi nebo rovno 25 cm?

c) upacientd s 5 a vice viditelnymi [ézemi na plose vétsi nez 25 cm?

Hodnoceni Uspésnosti terapie se provadi pfiblizné za 4 tydny po lé¢bé. Pokud kontrolni vySetieni prokaze, ze

nebylo dosazeno kompletni odpovédi, osetfené misto bude znovu peclivé vySetfeno a zvdzena nova lécba. Z

prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi jsou hrazeny maximalné dva cykly.
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