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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS333132/2021, datum: 4. 3. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SKYRIZI (obsahuijici 1éCivou latku risankizumab) je urceny k 1é¢bé pacientl s psoridzou a psoriatrickou
artritidou.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek SKYRIZI byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou
pozici v Ié¢bé) s dostupnou terapii pFipravky s obsahem lécivych latek ixekizumab, guselkumab, brodalumab a
secukinumab v indikaci psoridzy. Vindikaci psoriatrické artritidy byl vyhodnocen jako srovnatelné ucinny
s pfipravky s obsahem l|écivé latky ixekizumab a secukinumab, které jsou v soucasné dobé v této indikaci
hrazeny z prostredkl verejného 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 p¥ipravku SKYRIZI do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii psoriatrické artritidy a
psoridzy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku SKYRIZI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnika fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS333132/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, IC: HRA 9790, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Spolkova
republika Némecko

Zastupce: AbbVie s.r.o., IC: 24148725, Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 —
StodUlky

Léciva latka a cesta podani: risankizumab, subkutanni podani
ATC: LO4AC18
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev DoplInék nazvu
0255067 SKYRIZI 150MG INJ SOL 1X1ML

Dritel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, IC: HRA 9790, Knollstrasse, 67061
Ludwigshafen, Spolkova republika Némecko

Posuzované indikace

- |écba psoriazy
- |écba aktivni a progresivni psoriatrické artritidy

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky p¥inos lécivého ptipravku SKYRIZI v posuzovanych indikacich psoridzy a psoriatrické
artritidy.

Lécivy pripravek SKYRIZI je dle dostupnych dikazl u posuzovanych populaci pacientl vzajemné terapeuticky
zaménitelny s [éCivymi pfipravky COSENTYX (secukinumab) a TALTZ (ixekizumab), které jsou jiZz v posuzovanych
indikacich trvale hrazeny z prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyla piedlozena informace, Ze G&astnici fizeni u skupiny pacientd s psoriatrickou artritidou uzavreli
ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek SKYRIZI byl posouzen jako zaménitelny s |éCivymi pfipravky zafazenymi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1écivych pfipravk( s obsahem lécivé latky secukinumab, ixekizumab, brodalumab,
guselkumab a risankizumab.

Nebyla identifikovdna Zaddna srovnatelné Gc¢innd a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena posuzovaného pfipravku SKYRIZI je stanovena ve vysi 64 639,50 K¢.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1,7857 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Zakladni thrada z prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi je stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst.
2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi nasledovné.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev légivého 7adatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL Fioravku Doplnék nazvu jadrova jadrova spotrebitele /
Prip dhrada / dhrada / baleni (K&)
baleni (Kc) baleni (K¢)
0255067 SKYRIZI 150MG INJ SOL 63 715,08 59 979,90 72 510,36
1X1ML
Podminky Uhrady
Jsou stanoveny nasledovné:
S
P:

1. Lécba stfedné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych:

- ktefi maji soucasné aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z divodu
nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.
Ukonceni Iécby risankizumabem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pripadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po tUvodnich 4 mésicich l1é¢by nebo

- poklesu Ucinnosti zavedené Iécby risankizumabem pod PASI 50 nebo pfi Uc¢innosti v intervalu
PASI 50-75, je-li souc¢asné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5.
2. Rizankizumab samotny nebo v kombinaci s methotrexatem je hrazen u dospélych pacientl s aktivni
a progresivni psoriatickou artritidou a souc¢asnou stfedné tézkou az tézkou loZiskovou psoriazou (PASI
vice nez 10) v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych lék
(cDMARD) nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.
3. Rizankizumab samotny nebo v kombinaci s methotrexatem je hrazen u dospélych pacientl s aktivni
a progresivni psoriatickou artritidou v pfipadech, kdy po pfedchozim podani biologické Ié¢by nebylo
dosaZeno adekvatni terapeutické odpovédi.
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