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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS97397/2021, datum: 11. 11. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TOLAK (obsahujici IéCivou latku fluorouracil) je uréeny k 1é¢bé pacientl s aktinickou keratdzou. Jde o
Casto se vyskytujici kozni |éze vznikajici na mistech chronicky vystavenych slune¢nimu zareni.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek TOLAK predstavuje pfidanou hodnotu pro definovanou skupinu pacientl s aktinickou
keratdzou oproti dostupné, z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi hrazené alternativé, kryoterapii.
Pripravek ma potencidl byt vhodnou a Ucinnou terapeutickou moznosti pro pacienty s viceCetnymi lézemi,
zejména s plosSnym postizenim klze (tzv. field-directed treatment).

Pripravek je nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni kryoterapie. PfedloZzena analyza nakladové efektivity
obsahuje zasadni nedostatky tykajici se hodnoceni nejistoty vysledku, nelze vyhodnotit pravdépodobnost
nakladové efektivniho postupu. Analyza neprokdzala, Zze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny
vys$Simi pfinosy pro pacienty. Zafazeni ptipravku do systému Uhrad predstavuje dle predloZenych analyz
nevyhodnotitelny finan¢ni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku TOLAK do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii aktinické keratdzy a vyjadieni Ceské dermatovenerologické spoleénosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku TOLAK nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a IéCivy pfipravek nebude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS97397/2021

LécCivy pripravek
Zadatel: Pierre Fabre Dermatologie
Zastupce: Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fluorouracil k lokaIni terapii

ATC: LO1BCO02

Lécivy pripravek: TOLAK 40MG/G CRM 20G

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pierre Fabre Dermatologie, IC: 409067006, 45 Place Abel Gance, 92100 Boulogne
Billancourt, Francouzska republika

Posuzovana indikace

Lokalni Ié¢ba nehyperkeratotické, nehypertrofické aktinické keratdzy (stupen | a Il dle Olsena) na obliceji, usich
a/nebo v kapiliciu (kstici) u dospélych pacientd.

Stanovisko k zadosti

Ustav povazuje klinicky pfinos u navrzené populace za prokazany.

Zadatelem predlozena analyza nakladové efektivity nesplfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, jeliko? i pres
vyzvu Ustavu, nebyla predlozena probabilistickd analyza senzitivity a nelze relevantné vyhodnotit nejistotu
vysledku. Zakladni scénar predlozené analyzy ukazuje ICER ve vys$i 105 390 KE/QALY. S ohledem na absenci
analyzy senzitivity jej nelze povaZovat za dostatecné prezkoumatelny.

Vzhledem k nejasnostem tykajicich se vstupujicich naklad do analyzy dopadu na rozpodet nepovazuje Ustav
vysledek této analyzy za relevantni a pfezkoumatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1 g/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 3 (celkem 3)



