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SOUHRN K 5. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS227943/2019, datum: 15. 10. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek ILUMETRI (obsahujici 1éCivou latku tildrakizumab) je urceny k lé¢bé dospélych pacientl se stfedné
tézkou az tézkou psoriazou, ktefi, dle nového navrhu Zadatele, jiz byli 1é¢eni biologickym IéCivem ze skupiny
inhibitord TNF-alfa (adalimumab, etanercept, infliximab), ale lécba byla nelcinnd, netolerovanad nebo
kontraindikovanad, poptipadé doslo k poklesu jeji u¢innosti.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek ILUMETRI ma obdobny terapeuticky pfinos jako jiz hrazena léciva s obsahem |écivé latky
ustekinumab u definované skupiny dospélych pacientll se stfedné tézkou aZ tézkou psoridazou s PASI vice nez
10, u kterych selhala nebo nemuze byt pouZita Ié¢ba léCivymi pripravky ze skupiny inhibitord TNF-alfa. Pripravek
je zaroven stejné nakladny ve srovnani s jiz hrazenymi pfipravky s obsahem ustekinumabu (léCivé pripravky
STELARA), s nimiZ ma srovnatelnou Ucinnost.

Ustav tedy pro pacienty s psoridzou, ktefi jsou definovani stanovenymi podminkami uhrady, posoudil pfipravek
ILUMETRI jako nakladové efektivni IéCbu s akceptovatelnym, respektive neutralnim dopadem na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi. Ustav vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku ILUMETRI do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a dalsi podklady, které predlozZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici
pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii stfedné tézké a7 tézké
psoriazy a vyjadieni odborné spolecnosti.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfripravku ILUMETRI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnikl fizeni
(farmaceutickad spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS227943/2019

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Almirall S.A., Ronda General Mitre, 151, 08022 Barcelona, Spanélské kralovstvi
Zastupce: OAKS Consulting s.r.o., IC: 28897803, Nad rybnikem 90, 190 12 Praha 9

Léciva latka a cesta podani: tildrakizumab, parenteralni podani

ATC: LO4AC17

Lécivy pripravek: ILUMETRI 100MG INJ SOL 1X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Almirall S.A., Ronda General Mitre, 151, 08022 Barcelona, Spanélské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientll se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, u kterych selhala nebo
nemuze byt pouZzita Ié¢ba léCivymi pfipravky se skupiny inhibitor(l TNF-alfa.

Stanovisko k zadosti

Tildrakizumab lze na zdkladé dostupnych podklad( posoudit jako Iécivo s obdobnou ucinnosti a bezpecnosti
jako lécivé pripravky s obsahem ustekinumabu, které jsou jiz v posuzované indikaci hrazeny z prostredku
verejného zdravotniho pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze dle navrhovanych podminek Uhrady bude pfipravek
ILUMETRI hrazen az v druhé linii biologické |éCby, po neuspésné lécbé inhibitory TNF-alfa, neni pro ucely
stanoveni Uhrady brana jako srovnatelné U¢inna terapie - terapie IéCivymi pfipravky s obsahem adalimumabu.

Farmakoekonomické analyzy nebyly Zadatelem predlozeny — je zdddno o stanoveni Uhrady dle srovnatelné
ucinné terapie, kterou predstavuje |éciva latka ustekinumab.

Uhrada ptipravku ILUMETRI byla stanovena ve stejné vysi jako uhrada pfipravkd s obsahem ustekinumabu
(lécivé pripravky STELARA), které jsou jiZz nyni pouzivany ve shodné indikaci u shodné skupiny pacienta.
Nakladovou efektivitu pripravku ILUMETRI Ize tedy v posuzované indikaci povazovat za prokazanou, dopad na
rozpocet bude neutrdlni.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek nebyl posouzen jako zaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lécivému pripravku byla identifikovdna srovnatelné Gcinnd a nakladové efektivni terapie, a to terapie
pfipravky s obsahem [écivé latky ustekinumab.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximdalni cena pro
Kaéd Nazev lécivého L Maximalni cena | konecného
. . Doplinék nazvu B . .. 3
SUKL pripravku vyrobce / baleni (K¢) spotiebitele / baleni
(K€)
0233041 | ILUMETRI 100MG INJ SOL 1X1ML 74 834,23
65 856,00

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

1,1905 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

Zakladni Uhrada se odviji od dennich nakladl srovnatelné ucinné terapie - 1éCivych pfipravk( s obsahem lécivé
latky ustekinumab.

Nize Navrh zadatele: | Stanovisko Uhrada pro
zev .
Kéd o L. jadrova dhrada | Ustavu: jadrova | konecného
; lécivého Doplinék nazvu L. j ) L.
SUKL . / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotfebitele /
pripravku . R
(Ke) baleni (K¢)
0233041 | ILUMETRI 100MG INJ SOL 1X1ML | 63 293,52 54 242,68 61 804,04
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné.

S

P:

Lécivé pripravky s obsahem tildrakizumabu jsou hrazeny v indikaci |écba psoriazy u dospélych se stfedné tézkou
az tézkou psoriazou s PASI vice neZ 10, u kterych je zaroven splnéno alespon jedno z nasledujicich kritérii:

- nedoslo k dosazeni hodnoty PASI 50 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) ptredchozi 1é€by inhibitory
TNF-alfa;

- doslo k poklesu tc¢innosti zavedené 1é€by inhibitory TNF-alfa pod PASI 50 nebo pfi ucinnosti v intervalu PASI
50-75, je-li soucasné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5;

- je kontraindikovana jina 1écba inhibitory TNF-alfa, nebo je pfedchozi |écba inhibitory TNF-alfa ukoncena z

ddvodu nezadoucich ucinkd.
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Ukonceni l1éCby tildrakizumabem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovdno v pfipadé:
- nedosazeni hodnoty PASI 50 po 16 tydnech IéCby tildrakizumabem
- poklesu ucinnosti zavedené biologické |écby tildrakizumabem pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 — 75, ale

se soucasnou hodnotou DLQJ vétsi nebo rovno 5.
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