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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS227777/2021, datum: 3. 11. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivé pripravky YUFLYMA jsou v soucasné dobé hrazeny v indikacich revmatoidni artritidy s velmi vysokou
aktivitou choroby, juvenilni idiopatické artritidy, psoriatrické artritidy, ankylozujici spondylitidy, psoridazy u déti
i dospélych, Crohnovy choroby u déti a dospélych, ulcerdzni kolitidy, artritidy spojené s entizitidou u déti, axialni
spondylartritidy a hidradenitis suppurativa.

V tomto spravnim fizeni je Zddano o rozsifeni podminek Uhrady v indikaci revmatoidni artritidy se stfedni
aktivitou choroby a prvni linii systémové |éCby psoridzy a ddle o sjednoceni podminek Uhrady v indikacich
stfedné tézké Crohnovy choroby u pediatrickych pacient( a lé¢by hidradenitis suppurativa (akné inversa) u
adolescent( starsich 12 let.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky YUFLYMA byly zhodnoceny jako terapeuticky zaménitelné (obdobné ucinné, bezpecné a
s obdobnou pozici v 1é¢bé) s |écivymi pFipravkami zafazenymi do referencni skupiny ¢. 70/2 - imunosupresiva —
biologickd léc¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni, které jsou jiz
v navrhovanych indikacich hrazeny, véetné Iécby v prvni linii systémové farmakoterapie psoridzy. S ohledem na
zpUsob stanoveni zakladni Uhrady, neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v tomto spravnim
fizeni vyZzadovano.

Zadatel v tomto spravnim fizeni 74da o roziteni podminek Ghrady o moznost lé¢by revmatoidni artritidy se
stfedni aktivitou onemocnéni (DAS 28 skére > 3,2). U této indikace je Ustavu z Gfedni ¢innosti zndmd existence
dohod o limitaci nakladd u lécivého pripravku HUMIRA se stejnou lécivou latkou adalimumab. Vzhledem
k souhlasnému vyjadreni vSech zdravotnich pojistoven lze povazovat ndkladovou efektivitu za prokazanou a
dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni v obou pozadovanych indikacich a navrhuje dhradu v navrhovanych
indikacich pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni lé&ivych piipravkél YUFLYMA v indikaci prvni linie
systémové farmakoterapie psoriazy a lé¢by revmatoidni artritidy se stfedni aktivitou choroby do systému uhrad,
zohlednil odborné podklady a vzal Ustav v potaz aktualni doporu¢ené postupy k terapii psoriazy a revmatoidni
artritidy i dostupna vyjadreni ¢eskych i zahrani¢nich odbornych spole¢nosti.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivym pripravklim YUFLYMA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada pro prvni linii systémové lécby
psoridazy a revmatoidni artritidy se stfedni aktivitou choroby, pokud Zadny z ucastnikd tizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS227777/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: adalimumab, s.c.
ATC: LO4ABO4
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0021605 YUFLYMA 40MG INJ SOL 2X0,4ML |
0021611 YUFLYMA 40MG INJ SOL 4X0,4ML |
0021612 YUFLYMA 40MG INJ SOL 6X0,4ML |
0021613 YUFLYMA 40MG INJ SOL 1X0,4ML II
0021614 YUFLYMA 40MG INJ SOL 2X0,4ML II
0021825 YUFLYMA 40MG INJ SOL 4X0,4ML Il
0022007 YUFLYMA 40MG INJ SOL 6X0,4ML Il
0022027 YUFLYMA 40MG INJ SOL 1X0,4ML
0022097 YUFLYMA 40MG INJ SOL 2X0,4ML
0024391 YUFLYMA 40MG INJ SOL 4X0,4ML
0024401 YUFLYMA 40MG INJ SOL 6X0,4ML
0250448 YUFLYMA 40MG INJ SOL 1X0,4ML |

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Posuzovanad indikace

- Prvnilinie systémové farmakoterapie psoriazy u dospélych pacientl s PASI vice nez 10
- Lécba revmatoidni artritidy se stfedni aktivitou choroby

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfinos lécivych p¥ipravkd YUFLYMA v posuzovanych indikacich revmatoidni artritidy a
psoriazy.

Lécivé pripravky YUFLYMA jsou dle dostupnych dlikazi u posuzovanych populaci pacientd vzajemné
terapeuticky zaménitelné s l1éCivym pfipravkem HUMIRA, ktery je jiz v posuzovanych indikacich hrazen, véetné
[éCby v prvni linii systémové farmakoterapie psoridzy.

Ustavu byla pfedlozena informace, e t¢astnik fizeni uzavrel ujednani o limitaci naklad@ v indikaci revmatoidni
artritidy se stfedni aktivitou choroby, nakladovou efektivitu Ize tedy u této indikace povaZovat za prokdzanou a
dopad na rozpocet za akceptovatelny.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivé pfipravky YUFLYMA byly posouzeny jako zaménitelné s IéCivymi pFipravky zafazenymi do referencni
skupiny €. 70/2 - imunosupresiva — biologicka léciva k terapii revmatickych koznich nebo stfevnich onemocnéni,
parenterdlni.

K lécivym pripravkim nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
2,8571 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi je stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi podle zakladni Ghrady pro referenéni skupinu ¢. 70/2 fixované v
ramci zkracené revize systému Ghrad vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS256885/2017.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro L
. g v s Stavajici
. . v . Zadatele: Ustavu: konec¢ného L,
Kéd Nazev lécivého Doplinék ., , .y , v b maximadlni
p v ) jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL pfipravku nazvu " " ey uhrada /
uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0021605 YUFLYMA 40MG INJ S0L 9 936,22 9 936,22 12 090,84 12 090,84
2X0,4AML |
0021611 YUFLYMA 40MG INJ S0L 19872,44 19872,44 24 181,67 24 181,67
4X0,4ML |
0021612 YUFLYMA 40MG INJ S0L 29 808,66 29 808,66 36 272,51 36 272,51
6X0,4ML |
40MG INJ SOL
0021613 YUFLYMA 1X0,4ML Il 4 968,11 4 968,11 6 045,42 6 045,42
40MG INJ SOL
0021614 YUFLYMA 2IX0,4ML Il 9 936,22 9 936,22 12 090,84 12 090,84
0021825 YUFLYMA 40MG INJ SOL 19 872,44 19 872,44 24 181,67 24 181,67
4X0,4ML 11
0022007 YUFLYMA 40MG INJ SOL 29 808,66 29 808,66 36 272,51 36 272,51
6X0,4ML Il
0022027 YUFLYMA 40MG INJ SOL 4 968,11 4 968,11 6 045,42 6 045,42
1X0,4ML
0022097 YUFLYMA 40MG INJ S0L 9 936,22 9 936,22 12 090,84 12 090,84
2X0,4ML
0024391 YUFLYMA 40TXGO TI\J/EOL 19 872,44 19 872,44 24 181,67 24 181,67
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0024401 YUFLYMA AOMGINJSOL | g 550 66 29 808,66 36272,51 | 36272,51
6X0,4ML
40MG INJ SOL
0250448 YUFLYMA 1XOAML I 4 968,11 4968,11 6 045,42 6 045,42

Podminky Uhrady

Podminky Uhrady jsou zménény nasledovné (zmény podminek thrady jsou vyznaceny tucné a podtrZenim):

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez
3,2), ktefi nedostatecné reaguji na IéCbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani
téchto DMARD po dobu nejméné 6 mésicll). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3
mésicll |é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28
méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl
dosazZeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésic,
|é¢ba je ukoncena. Pfipravek se podava v kombinaci s methotrexdtem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi
nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich
ve véku 2-17 let, u nichZ nebylo dosaZeno adekvatni terapeutické odpovédi na I[écbu methotrexatem. Pripravek
se podavd v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pti nesndsenlivosti methotrexatu
nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é¢bé methotrexatem neni mozné. Pfipravky doddvané jako predplnéna
injek¢ni strikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po pfedchozim podani
chorobu modifikujicich antirevmatickych Iék{ nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy,
zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické

odpovédi konvencni [écbou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd' na topickou lécbu

a fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice neZ 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii,

kde nelze pouZit methotrexat z divodl nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.
Ukoncéeni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pfipadé:
- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) dvodni l1éCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické 1écby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75, ale se soucasnou
hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavainé chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 %
télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla
dostatecnd nebo nejsou pro tuto Ié¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukonci, pokud pacienti nevykazi
po 16 tydnech od zahdjeni terapie zlepSeni v parametru PASI nebo BSA alespon o 50 %. Pfipravky
dodavané jako predplnéna injekéni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy,
je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym priibéhem u dospélych pacient(, ktefi i pres
plnou a adekvatni |é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji
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netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

8) LécCba pacientl se stfedné tézkou Ci téZzkou formou ulcerdzni kolitidy ovéfené kolonoskopicky a biopticky, u
kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stfedné tézké aZ tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientt ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i
pres plnou a adekvatni Ié¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni

terapii na tuto IéCbu neodpovidaji, nebo ktefi tuto Iécbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.
Pripravky doddvané jako predplnéna injekéni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy,
je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichZ nebylo dosazeno
adekvatni odpovédi na konvencni [éCbu nebo u nichZz konvencéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového priikazu ankylozujici

spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé
nasledujicich vysetfenich), ktefi splfiuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad
dvojndsobek horni referenéni meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni lé¢ba: nejméné dvé
NSAIDs po dobu jednoho mésice, lokalni aplikace glukokortikoid(,

sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢ba bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity
onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0-10) po 12

tydnech Iécby. Zlepseni musi byt udrZzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnu.
12) Lécba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych
pacientl a adolescentu starSich 12 let, ktefi pred zahajenim |écby maji

a) méné nez 5 zanétlivych noduld nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice
zanétlivych nodull nebo 2-5 abscesl nebo drénuijicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo
b) 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscesll nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. Uginnost lé¢by bude
vyhodnocena po 12 tydnech. U pacient(, u kterych nebude po 12 tydnech IéCby adalimumabem

dosaZeno poklesu poc¢tu abscesl a zanétlivych nodulli/uzll alespon o 25 % ve srovnani s vychozim
stavem pfi zahdjeni biologické terapie, nebude lécba ze zdravotniho pojisténi dale hrazena.

U vSech indikaci je moZné pfi nedostatecné ucinnosti ¢i intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést
na lécbu jinou lécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou Ié¢bu (ev. JAK
inhibitor).
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