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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS143569/2022, datum: 4. 11. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek RINVOQ (obsahujici léCivou latku upadacitinib) je urcéeny k Iécbé pacientl s psoriatickou artritidou,
coz je chronické zanétlivé kloubni onemocnéni charakterizované pritomnosti artritidy a psoridzy. Pfipravek se
pouziva v pripadech nedostatecné ucinnosti predchozi biologické 1éCby. Déale je uréeny k |écbé pacientl
s ankylozujici spondylitidou, oznaCovanou také jako Bechtérevova nemoc. Jednd se o chronické zanétlivé
onemocnéni, postihujici zejména patef. Pripravek se pouzivd rovnéz v pfipadech nedostate¢né ucinnosti
predchozi biologické 1écby.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek RINVOQ (dale jen , pripravek”) s obsahem lécivé latky upadacitinib byl u pacientl s psoriatickou
artritidou, ktefi jiz byli v minulosti Ié¢eni biologickou lécbou (tzv. dalsi linie biologické Iécby), zhodnocen jako
srovnatelné Gcinny s dostupnou terapii ptipravkem TALTZ, kéd SUKL 029310 (obsahujicim Ié&ivou latku
ixekizumab).

Pripravek RINVOQ byl u pacientl s ankylozujici spondylitidou v dalsi linii biologické Iécby, zhodnocen jako
srovnatelné u¢inny s dostupnou terapif pripravkem TALTZ, kéd SUKL 0209311.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu ve vy$e uvedenych indikacich pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuc¢ené postupy k terapii psoriatické artritidy a
ankylozujici spondylitidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikacich dalsi linie biologické/cilené |é¢by psoriatické
artritidy a linie biologické/cilené Ié¢by ankylozujici spondylitidy pfiznana Ghrada, pokud zadny z Gcéastnikl Fizeni
(farmaceutickad spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dikaz, ktery by stanovisko
Ustavu zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS143569/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
Zastupce: AbbVie s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: upadacitinib, peroralni
ATC: LO4AAA44
Lé&ivy pripravek: RINVOQ 15MG TBL PRO 84(3X28) KAL

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

Posuzovana indikace

Psoriaticka artritida (PsA) je chronické zanétlivé, autoimunitni revmatické onemocnéni provazejici psoriazu, s
potencialnim rizikem zavazného pribéhu spojenym se strukturalni progresi, s omezenim fyzickych a pracovnich
schopnosti a s poklesem kvality Zivota. Postihuje pfiblizné 30 % pacientl s psoridzou. Klinické projevy PsA
nejCastéji zahrnuji postizeni perifernich kloubt artritidou. Klinické projevy PsA jsou znacné heterogenni, protoze
jednotlivé typy kloubniho postiZeni se mezi sebou mohou vzajemné prekryvat.

Ankylozujici spondylitida (AS) je chronické, zanétlivé onemocnéni postihujici jednak paterni struktury
(sakroiliitida, spondylitida), jednak periferni klouby a Slachové Upony. Ankylozujici spondylitida vSak mlze mit i
fadu mimokloubnich manifestaci (oci, kGiZe, gastrointestindlni trakt, srdce) a jde tedy o systémové onemocnéni.
Onemocnéni obvykle zacind v oblasti sakroiliakalnich (SI) kloubl a v prlbéhu onemocnéni dochazi k postizeni
vysSich etdzi patere, které se projevuji bolesti postizeného Useku, jeho omezenou hybnosti az Uplnym
ztuhnutim.

Stanovisko k zadosti

V indikaci dalsi linie biologické/cilené |1é¢by psoriatické artritidy a dalsi linie biologické/cilené 1é¢by ankylozujici
spondylitidy Ustav neshledal zdsadni limitace predlozenych klinickych podklad@ a klinicky pfinos pfipravku
s obsahem |écivé latky upadacitinib (dosazeni a/nebo udrZeni odpovédi na léébu) u navrienych populaci
pacientl povaZuje za prokazany. Na zakladé predloZenych podkladi Ize predpokladat srovnatelnou ucinnost
upadacitinibu a ixekizumabu ¢i sekukinumabu v dalsi linii biologické/cilené 1écby psoriatické artritidy a
ankylozujici spondylitidy.

Uhrada upadacitinibu stanovena v dal3i linii biologické/cilené 1é¢by psoriatické artritidy dle navrhu zadatele je
nizsi oproti nakladim na srovnatelné ucinnou terapii ixekizumabem. Hodnocenou intervenci Ize povaZovat za
nakladové efektivni. Dopad na rozpocet bude naklady Setfici (jelikoZ pacienti I1éCeni ixekizumabem jsou nyni
[éCeni s vy$Simi naklady).

Uhrada upadacitinibu v dalsi linii biologické/cilené 1é&by ankylozujici spondylitidy je stanovena dle naklad( na
srovnatelné Uc¢innou terapii ixekizumabem. Hodnocenou intervenci Ize povaZzovat za ndkladové efektivni, jelikoz
nedojde k navyseni vydajl ze zdravotniho pojisténi oproti srovnatelné Gcinné terapii a dopad na rozpocet tak
bude neutralni (se stejnymi naklady jsou nyni jiz pacienti |éCeni ixekizumabem).
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.
K l1écivému pripravku byla identifikovdna srovnatelné Gcinna a nakladové efektivni terapie:

- Vindikaci dalsi linie biologické/cilené lé¢by psoriatické artritidy se jedna o terapii ixekizumabem (LP
TALTZ, kéd SUKL 0209310) a sekukinumabem (LP COSENTYX, kédy SUKL 0210317, 0250236). Tato
indikace je predmétem zakladni Ghrady.

- Vindikaci dalsi linie biologické/cilené 1é¢by ankylozujici spondylitidy se jedna o terapii ixekizumabem
(LP TALTZ, kéd SUKL 0209311) a sekukinumabem (LP COSENTYX, kédy SUKL 0210317, 0250236). Tato
indikace je predmétem jedné dalsi dhrady.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

. . (v o Maximalni cena Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého o , , . . ..
SUKL Fioravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni konec¢ného spotiebitele
prip (K&) / baleni (K&)
0238758 RINVOQ 15MG TBL PRO
84(3X28) KAL 67 940,55 77 173,10

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
15,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Ghrada se odviji od navrhu 7adatele, ktery je nizsi, nez Ghrada stanovend Ustavem dle nakladd na
srovnatelné uéinnou terapii Ié&ivym piipravkem TALTZ, kéd SUKL 0209310, s obsahem |é¢ivé latky ixekizumab.

Nazev Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd lécivého Doblnék nazvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL w0 ravky P baleni (K&) uhrada / baleni spotiebitele /
prip (K&) baleni (K¢)
0238758 | RINVOQ 15MG TBL PRO
84(3X28) KAL 59 979,42 62 067,01 68 712,59

Jedna dal$i Ghrada se odviji od dennich nakladd srovnatelné Gginné terapie lé&ivym pFipravkem TALTZ, kéd SUKL
0209311, s obsahem lécivé latky ixekizumab.
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Nazev Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd léivého Doblnék nézvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL Fioravku P baleni (Kg) uhrada / baleni spotiebitele /
prip (K&) baleni (K¢)
0238758 | RINVOQ 15MG TBL PRO
84(3X28) KAL 36 670,28 36 670,28 42 559,74
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
Pro zakladni dhradu:

S

P: Upadacitinib samotny nebo v kombinaci s methotrexatem je hrazen u dospélych pacientl s aktivni a
progresivni psoriatickou artritidou v pfipadech, kdy po predchozim podani biologické Ié¢by nebylo dosazeno

adekvatni terapeutické odpovédi.

Pro jednu dalsi Ghradu:

Y
S

P: Upadacitinib je hrazen u dospélych pacientl se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi
axialnimi symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, v pripadech, kdy po predchozim
podani biologické Iécby nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické odpovédi.
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