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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS311304/2020, datum: 19. 8. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KINERET (obsahujici lé¢ivou latku anakinra) je urceny k lécbé pacientl se Stillovou chorobou, coz
je vzacné celkové zanétlivé onemocnéni, které je v pripadé zacatku v détském véku oznacovano také jako
systémova forma juvenilni idiopatické artritidy (sJIA) a v pfipadé zacatku v dospélosti jako Stillova choroba
dospélych (AOSD). Dale je urceny k lécbé pacientti s kryopyrinem asociovanymi periodickymi syndromy
(CAPS), kam pat¥i spektrum dédicné podminénych chorob od klinicky mirnych az po klinicky zavainé.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek KINERET (dale jen ,pfipravek”) s obsahem lécivé latky anakinra predstavuje pfidanou hodnotu
v |[éCbé pacientll se Stillovou chorobou (systémova forma juvenilni idiopatické artritidy i Stillova choroba
dospélych) a s kryopyrinem asociovanymi periodickymi syndromy oproti stavajici dostupné terapii. Pfipravek
ma v pfredmétnych indikacich potencidl navodit a pomoci udrZet remisi onemocnéni a zlepsit kvalitu Zivota
pacientl. Na zakladé predloZenych podkladl Ize predpokladat obdobnou ucinnost anakinry a tocilizumabu u
systémové formy juvenilni idiopatické artritidy a obdobnou ucinnost anakinry a syntetickych chorobu
modifikujicich IéCiv (methotrexat, cyklosporin) u Stillovy choroby dospélych. Dale Ize predpokladat obdobnou
ucinnost anakinry a kanakinumabu u peridodickych syndrom( asociovanych s kryoprinem.

Pripravek je vindikaci systémova forma juvenilni idiopatické artritidy a indikaci s kryopyrinem asociované
periodické syndromy méné nakladny ne? soucasna standardni 1é&ba. Proto Ustav ptipravek posoudil v téchto
indikacich jako nakladové efektivni Iécbu.

V indikaci Stillova choroba dospélych je pfipravek nakladnéj$i nez soucasny standard 1é¢by, proto jej Ustav
v této indikaci nemohl vyhodnotit jako nakladové efektivni 1é¢bu.

Zarazeni pfipravku do systému uhrad v posuzovanych indikacich predstavuje dle shromazdénych dlkaz(
akceptovatelny finan¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat, a to vindikacich systémové juvenilni
idiopatické artritidy a s kryopyrinem asociovanych periodickych syndrom(. V indikaci Stillova choroba
dospélych navrhuje Ustav z diivodu neprokazané nakladové efektivity Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii Stillovy choroby a s kryopyrinem asociovanych periodickych syndrom(i a stanoviska odbornych
spolecnosti.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikacich systémové juvenilni idiopatické artritidy a s
kryopyrinem asociovanych periodickych syndrom( pfizndna Uhrada, pokud Zadny z Gcastnikd fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) neprfedlozZi zdsadni novy dikaz, ktery by stanovisko
Ustavu zménil. V indikaci Stillova choroba dospélych nebude v dali fazi spravniho fizeni pfizndna Ghrada a lé¢ivy
pripravek nebude z prostredkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastniku
fizeni (farmaceuticka spoleé¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS311304/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Swedish Orphan Biovitrum AB
Zastupce: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: anakinra, subkutanni injekce
ATC: LO4ACO03
Lécivy pripravek: KINERET 100MG/0,67ML INJ SOL 7X0,67ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), I€: 556038-9321, SE-112 76 Stockholm,
Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Stillova choroba je vzacnym celkovym onemocnénim, projevuje se horeckami, vyrazkou a bolestmi kloubu.
Stillova choroba je v pfipadé zacdtku v détském véku oznadovdna také jako systémova forma juvenilni
idiopatické artritidy (sJIA) a v pfipadé zacatku v dospélosti jako Stillova choroba dospélych (AOSD). Pribéh
onemocnéni je variabilni. U tzv. monocyklické formy dojde po jedné epizodé k dlouhodobé remisi, ve vétsi ¢asti
pfipadl vsak onemocnéni v ménlivé intenzité pretrvdva nebo ma rekurentni pribéh. V terapii se uplatniuji

,,,,,,

a dalsich postizenych organd.

S kryopyrinem asociované periodické syndromy (CAPS) je spektrum chorob od klinicky mirného familiarniho
chladového autoinflamatorniho syndromu (FCAS) pres stfedné tézky Muckle-Wellsiv syndrom (MWS) az k
zavainému stavu oznacovanému jako novorozenecké multisystémové zanétlivé onemocnéni (NOMID),
znamému také pod pojmem chronicky infantilni neurologicky, kozni a kloubni (CINCA) syndrom. Pro CAPS jsou
typické horecky doprovazené vyrazkou, konjunktivitidou a kloubnim postizenim. U pacientl s vazinéjsim
pribéhem se mize rozvinout postiZeni sluchu, zraku, chronickd meningitida a amyloiddza.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podkladd a klinicky p¥inos p¥ipravku s obsahem lécivé
latky anakinra (dosaZzeni a/nebo udrzeni odpovédi na lécbu ¢i remise) u navriené populace povaZuje za
prokadzany. Na zakladé predlozenych podklad( Ize pfedpokladat obdobnou Ucinnost anakinry a tocilizumabu u
systémové formy juvenilni idiopatické artritidy a obdobnou ucinnost anakinry a syntetickych chorobu
modifikujicich IéCiv (methotrexat, cyklosporin) u Stillovy choroby dospélych. Dale Ize predpoklddat obdobnou
ucinnost anakinry a kanakinumabu u peridodickych syndrom( asociovanych s kryopyrinem.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemoZzfiujici vyhodnoceni.
PredloZend analyza nakladové efektivity v indikaci Stillova choroba s nastupem v dospélém véku (AOSD)
ukazuje, Ze pfi srovnani anakinry s chorobu modifikujicimi léky (DMARDs: methotrexat a cyklosporin A) je 1é¢ba
anakinrou oproti obdobné u¢innému komparatoru nakladné;jsi o 310 780 K¢/rok, resp. 0 282 110 K¢/rok. Lécivy
pripravek tak nelze v této indikaci povaZzovat za ndkladové efektivni intervenci.
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V ostatnich posuzovanych indikacich (systémova forma juvenilni idiopatické artritidy (sJIA) a s kryopyrinem
asociované periodické syndromy (CAPS) je |écba anakinrou oproti obdobné ucinnym komparatorim
(tocilizumabu, resp. kanakinumabu) méné nakladn3, Ize ji tedy hodnotit jako nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet v indikaci sJIA ukazuje 40 az 50 lé¢enych pacientl a Usporu ve vysi 179 az 227
tisic K¢ v prvnich péti letech. Analyza dopadu na rozpodet v indikaci AOSD ukazuje 42 aZ 53 léCenych pacient(
a navyseni nakladd o 10,7 az 11,4 milion0 K¢ v prvnich péti letech. Analyza dopadu na rozpocet v indikaci CAPS
ukazuje 10 aZz 13 lécenych pacientd a Usporu ve vysi 11,8 az 69,2 mil. K¢ v prvnich péti letech v zavislosti na
zavaznosti priznakl a véku pacientd.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje dikazem, podle kterého by stanoveni uhrady vedlo k ohrozeni
verejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet ve viech indikacich za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici uzavreli ujednani o limitaci nakladg.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

. . v . Maximalni cena Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého o , . " .y
SUKL vioravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni konecného spotrebitele
i (K¢€) / baleni (K¢)
100MG/0,67ML INJ SOL
0194695 KINERET 7X0,67ML 4 775,05 6 161,71

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
100,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

svvs

Nazev Ndavrh Zadatele: ) Stanovisko Uhrada pro
K’éd lécivého DopInék nazvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL ofipravku baleni (Kg) uhrada / baleni spotfebitele /
(K<) baleni (K¢)
0194695 | KINERET 100MG/0,67ML 5500,00 4 642,53 5995,53
INJ SOL 7X0,67ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
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S

P: Anakinra je hrazena:

1) k 1éCbé systémové juvenilni idiopatické artritidy (sJIA) u pacientll ve véku od dvou let s hmotnosti 10 kg nebo
vétsi, s aktivnimi systémovymi znaky stfedni aZz vysoké aktivity onemocnéni, u kterych pretrvava aktivita
onemocnéni i po léébé nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID), glukokortikoidy a/nebo methotrexatem (v
pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan). Jestlize podani anakinry po 12 tydnech IéCby nevede k
nepritomnosti horecky a nepritomnosti ostatnich systémovych projevli onemocnéni, neni [éCba dale hrazena.
Zlepseni onemocnéni musi byt udrzeno i béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnd, pokud
pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, [écba neni dale hrazena.

Lécba neni dale hrazena, pokud pacient béhem poslednich 12 mésich lécby a bez celkové podavanych
kortikosteroidl vykazuje kritéria klinické remise.

2) k 1é¢bé kryopyrin asociovaného periodického syndromu (CAPS) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od
dvou let s hmotnosti 10 kg nebo vétsi, véetné:

a) Muckle-Wellsova syndromu (MWS);

b) multisystémového zanétlivého onemocnéni se zacdtkem v novorozeneckém véku (NOMID) neboli
chronického infantilniho neurologického, koZzniho a kloubniho syndromu (CINCA);

c) tézkych forem familiarniho chladového autozanétlivého syndromu (FCAS) / familiarni chladové koptivky (FCU)
projevujici se dalSimi znamkami a pfiznaky mimo chladem indukované kopftivky.
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