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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS40529/2021, datum: 25. 2. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OLUMIANT (obsahujici lécivou latku baricitinib) je urceny k lécbé tézké atopické dermatitidy u
dospélych pacient(, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) OLUMIANT ma obdobny terapeuticky prinos jako jiz hrazené lécivo s
obsahem lécivé latky dupilumab u definované skupiny dospélych pacientl s tézkou atopickou dermatitidou po
selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon jednoho ze zplsobl konvenéni 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).

Pfipravek je zaroven méné ndakladny ve srovnani s jiz hrazenym pripravkem DUPIXENT, se kterym ma
srovnatelnou ucinnost.

Proto Ustav pro pacienty s atopickou dermatitidou, ktefi jsou definovani uvedenymi podminkami Ghrady,
posoudil pfipravek OLUMIANT jako nakladoveé efektivni |éCbu. Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje
dle vyjadfeni zdravotnich pojistoven akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky vefejného 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 zafazeni pripravku OLUMIANT do systému thrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a dalSi podklady, které predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici
pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii atopického ekzému a
doporuceni odbornik(l pro dospélé v uvedené indikaci.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku OLUMIANT bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnik(
fizeni (farmaceuticka spoleé¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS40529/2021
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Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: baricitinib p.o.

ATC: LOAAA37

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 (nedostatecné Ucinnosti) alespon jednoho
ze zplGsobU konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroidd) nebo u pacientd, ktefi
systémovou terapii nemohou byt l1é¢eni z dGvodu intolerance nebo kontraindikace.

Stanovisko k zadosti

Lécivy pripravek OLUMIANT lze na zakladé dostupnych podklad( vyhodnotit jako srovnatelné ucinny s IéCivym
pripravkem DUPIXENT, ktery je jiz v posuzované indikaci hrazeny z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi.
Denni naklady na terapii pfipravkem OLUMIANT jsou niZsi nez denni ndklady na terapii pfipravkem DUPIXENT.
Vzhledem ke srovnatelné Gcinnosti obou piipravk( proto povazuje Ustav pfipravek OLUMIANT v posuzované
indikaci za nakladové efektivni intervenci (i pfi zohlednéni cenového ujedndni na pripravek DUPIXENT).

Ustavu je z Gfedni &innosti znamo, 7e dopad na rozpocet |égivého pFipravku DUPIXENT je ovlivnén dohodou
limitujici dopad na rozpocet. Ustavu byla ptedlozena vyjadreni zdravotnich pojistoven, na jejich? zakladé ma za
prokdzané, Ze stanovenim vySe a podminek Uhrady LP OLUMIANT nedojde k navyseni dopadu na rozpocet
v porovndni se srovnatelné ucinnym lécivym piipravkem DUPIXENT.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.
K léc¢ivému ptipravku byla identifikovana srovnatelné Gcinnd terapie, a to terapie |éCivym pfipravkem
DUPIXENT, obsahujicim lécivou latku dupilumab.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndsledovné:
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Nazev légivého Maximalni cena Maximalni cena pro
Kéd SUKL o Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K¢) konecného spotiebitele
pfipravku .
/ baleni (K¢)
0219354 OLUMIANT AMG TBL FLM 28 | 16 430,29 19 378,59
Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
4,0000 mg
Uhrada ze zdravotniho poji§téni
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.
Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP OLUMIANT v EU zjisténé ve Francii.
. Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Nazev jadrova uhrada Ustavu: koneéného
Kéd SUKL |  Iéivého Doplnék nazvu | ? bl I e
Fipravku / baleni (Kg) jadrova uhrada | spotfebitele /
P / baleni (K&) baleni (K¢)
0219354 OLUMIANT 4MG TBL FLM 28 | 14 668,92 14 600,40 17 325,45
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Baricitinib je hrazen dospélym pacientlim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostatecné

ucinnosti) alesponn jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou

kortikosteroidd) nebo u pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt léceni z divodu intolerance nebo

kontraindikace. Uspé$nost terapie u dospélych se vyhodnoti po 8, 16 a 24 tydnech od zahajeni |é¢by 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 Gcinka,

- pfi nedostatec¢né adherenci na terapii,

- pfi poklesu ucinnosti pod EASI-50 pfi dvou po sobé nésledujicich kontrolach.

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 3 (celkem 3)




