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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS222268/2021, datum: 08. 02. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADTRALZA (obsahujici lécivou latku tralokinumab) je urceny k l1écbé pacientl tézké atopické
dermatitidy u dospélych pacientq, ktefi jsou kandidaty pro systémovou IéCbu.

Zadatel konstatuje, 7e U&innost piipravku ADTRALZA je obdobna jako u dupilumabu (pFipravek DUPIXENT), a
proto pozaduje stanoveni obdobné vyse thrady.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ADTRALZA prokdzal terapeuticky pfinos v Iécbé zavainych forem
atopické dermatitidy u pacientl po selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon jednoho ze zplsobl konvencni
systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroidll) nebo u pacientd, kteti systémovou terapii
nemohou byt léceni z divodu intolerance nebo kontraindikace. Pfipravek ma potencidl redukovat klinicky
vyznamné priznaky u pacientl v situacich, kdy jsou vycerpany (resp. nelze pouZit) moznosti chronické
systémové terapie.

Ustav na zakladé odborného hodnoceni dosel k zavéru, Ze klinické dikazy o srovnatelné Gcinnosti piipravka
ADTRALZA a DUPIXENT jsou nedostatecné. Dlikazy predloZzené zadatelem vcetné miry jeho klinického pfinosu
oproti dostupné terapii (pripravkem s obsahem dupilumabu) nejsou koncipovany na prikaz srovnatelné
ucinnosti, a navic jsou zatizeny vysokou mirou nejistoty. Rovnéz dostupné nepfimé srovnani naznacuje, ze
tralokinumab nemusi byt klinicky ekvivalentni dupilumabu.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni piipravku ADTRALZA do systému uhrad. 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
doporudeni odbornikéi pro dospélé v uvedené indikaci, véetné vyjadieni Ceské dermatovenerologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ADTRALZA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada a |éCivy pfipravek nebude z
prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS222268/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: LEO Pharma A/S

Zastupce: Renata Martinakovd, LEO Pharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: tralokinumab (subkutannniinjekce)

ATC: D11AHO7

Légivy pipravek: ADTRALZA 150MG INJ SOL 4(2X2)X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

LEO Pharma A/S, DK56759514, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danské kralovstvi

Posuzovana indikace

Terapie tézké atopické dermatitidy u dospélych pacientl po selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon jednoho
ze zplUsobU konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroidd) nebo u pacientd, ktefi
systémovou terapii nemohou byt l1é¢eni z dlvodu intolerance nebo kontraindikace.

Stanovisko k zadosti

Pfedlozené klinické podklady neprokdazaly srovnatelnou ucinnost pfipravku ADTRALZA pfi hodnoceni klinického
prinosu v terapii tézké atopické dermatitidy u dospélych pacientli po selhani (nedostate¢né ucinnosti) alesporn
jednoho ze zpUsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroid) nebo u
pacientl, ktefi systémovou terapii nemohou byt IéCeni z dlvodu intolerance nebo kontraindikace ve srovnani
s pfipravkem DUPIXENT.

Pripravek tak nesplfiuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako srovnatelné ucinny s IéCivym
pfipravkem DUPIXENT a zafazeni do stejné linie 1éCby tézké atopické dermatitidy.

Ustavu nebyly ptedlozeny smlouvy uzavfeny mezi drZiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

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

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnda a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
21,4286 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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