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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS342561/2021, datum: 13. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek HUMIRA (obsahujici IéCivou latku adalimumab) je uréeny k 1é¢bé pacientl k 1é¢bé dospélych pacient(
s neinfekcni intermedidlni a zadni uveitidou a panuveitidou, u kterych reakce na terapii kortikosteroidy a
alesponi jedno konvenéni imunosupresivum nebyla dostateénd, u pacientd vyZzadujicich kortikosteroidy/
konvenéni imunosupresivum Settici terapii, nebo u pacientl, pro néz terapie kortikosteroidy/ konvenénimi
imunosupresivy neni vhodna. Uveitida je zanétlivé onemocnéni postihujici nékteré ¢asti oka. Tento zanét muze
vést ke zhorSeni zraku.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pripravek”) HUMIRA predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientd s neinfekéni uveitidou oproti dostupné terapii kortikosteroidy a/nebo konvenénimi nebiologickymi
imunosupresivy.

Pripravek ma u pacientl s aktivni uveitidou (tj. s onemocnénim, které neni kontrolovano vysokymi davkami
kortikosteroidll) potencial dosahnout kontroly onemocnéni. Pfipravek ma u pacientd s neaktivni uveitidou (t;.
u pacientd, jejichz onemocnéni je pti pouZiti kortikosteroidl pod kontrolou) udrzet kontrolu onemocnéni i pfi
snizeni davky kortikosteroidd, respektive ukoncéeni |écby kortikosteroidy. DosaZzenim kontroly zanétu lze
predchdzet komplikacim spojenym s uveitidou a zachovat co nejlepsi zrak.

Pripravek HUMIRA spliiuje odborna kritéria pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy pripravek (VILP). Zakonem
stanovenou podminkou pro pfiznani docasné uhrady je predlozeni zavazk( uzavienych mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly predlozeny (v pribéhu predchoziho fizeni).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Zadosti vyhovét.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku HUMIRA do systému uhrad v indikaci
neinfekéni uveitida. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku HUMIRA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna docasna uhrada na 1 rok, pokud zadny
z Ulastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS342561/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
Zastupce: AbbVie s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: adalimumab, subkutanni podani

ATC: LO4ABO4

Lécivy pripravek: HUMIRA 40MG INJ SOL 2X0,4ML, HUMIRA 40MG INJ SOL 2X0,4ML |
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG

Posuzovana indikace

Neinfekcni intermedidlni a zadni uveitida a panuveitida u dospélych pacientl, u kterych reakce na terapii
kortikosteroidy a alespori jedno konvencni imunosupresivum nebyla dostateénd, u pacientl vyZadujicich
kortikosteroidy/ konvenéni imunosupresivum Setfici terapii, nebo u pacientd, pro néz terapie kortikosteroidy /
/ konvenénimi imunosupresivy neni vhodna.

Stanovisko k zadosti

Splnéni odbornych kritérii pro pfiznani docasné Uhrady bylo prokdzano (neexistuje alternativa |écby trvale
hrazena z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi). Ucinnost a bezpe¢nost adalimumabu v 1é¢bé uveitidy je
doloZzena dvéma randomizovanymi kontrolovanymi klinickymi studiemi. LéCivy pripravek HUMIRA predstavuje
prfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientl s neinfekéni uveitidou, ktefi jiz byli 1éceni
kortikosteroidy a konvencnimi (nebiologickymi) imunosupresivy.

Analyza nakladové efektivity |écivého pFipravku HUMIRA v indikaci Ié¢ba aktivni neinfekcni uveitidy u dospélych
pacientl ve srovnani s prednisonem ukazuje ICER (pomér naklad( a prinost) ve vysi 2,8 milion KE/QALY.
Analyza nakladové efektivity pro neaktivni uveitidu formu obsahuje limitace, které znemoznuji predlozenou
analyzu vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za ndkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 39 az 117 |éCenych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 5,7 az 17,0 milion(
K& v prvnich péti letech.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladd.

Ustav doplfiuje, e pro pfFiznani do¢asné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujedndnim (zavazkem pro vysoce inovativni léCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl pfedloZzen v pfedchozim spravnim Ffizeni o stanoveni prvni
docasné thrady sp. zn. SUKLS291722/2019.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnd a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena
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V tomto Fizeni neni maximalni cena posuzovana.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

2,8571 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 1 rok nasledovné.

Vyse Uhrady se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé v Slovinsku.

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
) Nazev jadrova Ghrada | Ustavu: jadrova | koneéného
Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu / baleni (K¢) Ghrada / baleni | spotiebitele
pfipravku (K¢) / baleni (K¢)
0209097 HUMIRA 40MG INJ SOL 2X40ML 9 265,68 9178,31 11 223,79
0210935 HUMIRA 40MG INJ SOL 2X40ML | 9 265,68 9178,31 11 223,79
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Lécba aktivni a neaktivni neinfekéni intermedialni uveitidy, zadni a difazni uveitidy u dospélych pacientd, u
kterych reakce na kortikosteroidy a alespon jedno konvencni imunosupresivum nebyla dostatec¢na, u pacientt
vyzadujicich kortikosteroidy/konvenéni imunosupresivum Setfici terapii, nebo u pacientl, pro néz terapie
kortikosteroidy/ konvenénimi imunosupresivy neni vhodna.

Podminkou pro zahajeni |éCby je v pfipadé aktivni uveitidy splnéni alespor jednoho z nasledujicich kritérii, a to
alespon na jednom oku:

- objektivni aktivni zanétlivy ndlez na chorioretinalnich a/nebo retinalnich cévach nebo patologicky nalez
na fluorescenéni angiografii

- aktivni zanétliva loZiska na o¢nim pozadi

- zakaleni sklivce podle kritérii NEI/SUN (stupen vétsi nebo rovno 2+)

- pfitomnost bunék v predni komore podle kritérii SUN (stuperi vétsi nebo rovno 2+).
Podminkou pro zahajeni l1éCby je v pfipadé neaktivni uveitidy splnéni vsech tfi nasledujicich kritérii pro obé

oCi:

- absence aktivni zanétlivé chorioretinalni nebo retinalni vaskularni léze

- zakaleni sklivce podle kritérii NEI/SUN stupefi mensi nebo rovno 0,5+

- pritomnost bunék v predni komofre podle kritérii SUN stupeft mensi nebo rovno 0,5+.
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Lécba aktivni uveitidy je ukonéena, pokud dojde ke splnéni alespon jednoho z nasledujicich kritérii alespon na
jednom oku:

- v3estém tydnu lécby neni zjisténo zlepSeni nékterého z kritérii SUN na stupen mensi nebo rovno 0,5+
nebo kdykoliv po Sestém tydnu léCby je zjisténo zhorseni nékterého z kritérii SUN o 2 stupné oproti
nejlepSimu dosazenému stavu

- je zjisténo zhorseni zrakové ostrosti o 15 a vice pismen na ETDRS oproti nejlepsSimu dosazenému stavu,
- objevi se nova zanétliva léze oproti stavu pfi zahdjeni |éCby.

Lécba neaktivni uveitidy je ukoncena, pokud v druhém tydnu lécby nebo kdykoliv poté dojde ke splnéni
jakéhokoliv z nasledujicich kritérii alespor na jednom oku:

- je zjisténo zhorseni nékterého z kritérii SUN o 2 stupné oproti stavu pfi zahajeni |écby,
- je zjisténo zhorseni zrakové ostrosti o 15 a vice pismen na ETDRS oproti stavu pfi zahdjeni |écby,
- objevi se nova zanétliva léze oproti stavu pfi zahdjeni |éCby.
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