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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS173222/2023, datum: 15. 11. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek (LP) OTEZLA (obsahuijici IéCivou latku apremilast) je uréeny k 1éCbé psoriazy.
V pfedmétném spravnim fizeni je Zddano o Upravu znéni preskripéniho omezeni.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) OTEZLA predstavuje pfidanou hodnotu v indikaci stfedné tézké az tézké
chronické loZiskové psoridzy u dospélych pacientd, ktefi neodpovidali na jinou systémovou terapii. Klinicka
ucinnost a bezpecnost LP OTEZLA byla prokazdna jiz v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS64032/2016.

Ustav na zakladé odborného hodnoceni navrhuje zménit preskripéni omezeni z centrové péce (,5“) na
odbornost ,E/DER” (dermatovenerologie, détska dermatovenerologie, korektivni dermatologie) bez moznosti
prenositelnosti preskripce na jiné |ékarské odbornosti.

Provedend zména preskripéniho omezeni nevyzaduje farmakoekonomické hodnoceni, nebot nepovede ke
zméné cilové skupiny pacientl (pro néz je pfipravek jiz nyni hrazen), coz je podloZeno i stanoviskem odborné
spolecnosti.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje podminky Ghrady dle vy$e uvedeného zménit.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zmény podminek Ghrady p¥ipravku OTEZLA. Zohlednil stanovisko
Ceské dermatovenerologické spoleénosti a vzal v potaz aktudlni zahrani¢ni i ¢eské doporuéené postupy k terapii
psoridzy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku OTEZLA budou v dalsi fazi spravniho fizeni zménény podminky Ghrady v souladu s ndvrhem
Zadatele, pokud Zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi
zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS173222/2023
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Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Amgen Europe B.V.
Zastupce: Amgen s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: apremilast, perordlni podani
ATC: LO4AA32
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev DoplInék nazvu

0210310 OTEZLA 10MG+20MG+30MG TBL FLM 4X10MG+4X20MG+19X30MG

0210309 OTEZLA 30MG TBL FLM 56

Drizitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V.

Posuzovana indikace

Lécba stfedné tézké az tézké psoridzy s PASI vice nez 10 u dospélych, ktefi jiz podstoupili jeden z ndsledujicich
zpUsobl konvencni systémové lécby: acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii
(PUVA ¢i NBUVB).

Stanovisko k zadosti

Ustav akceptoval predloZeny ndvrh na zménu preskripéniho omezeni z centrové péce (podani pouze na
specializovaném pracovisti, které ma uzavieny smlouvy se zdravotnimi pojistovnami) na preskripci ve
specializovanych dermatologickych ambulancich lékafem odbornosti ,DER“ (dermatovenerologie, détska
dermatovenerologie, korektivni dermatologie) bez mozZnosti prenositelnosti preskripce na jiné lékarské
odbornosti.

Provedend zména preskripéniho omezeni nevyzaduje farmakoekonomické hodnoceni, nebot cilova skupina
pacientl pro LP OTEZLA je nadale vymezena znénim indika¢niho omezeni, jehoZ formulace neni zménéna.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl zarazeny do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl s obsahem
apremilastu.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni pfedmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
60 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od ceny referenéniho pripravku OTEZLA 30MG TBL FLM 56 nalezené ve Francii.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro | Stavajici vyse
: Zadatele: Ustavu: konecného thrady pro
, Nazev . , .l p . v .
Kéd lécivého Doblnék nazvu jadrova jadrova spotrebitele konecného
SUKL 4o ravky P uhrada/ | dhrada/ | / baleni (KE) | spotiebitele
prip baleni | baleni (Kg)
(K¢€)
0210310 | OTEZLA 10MG+20MG+30MG TBL FLM
AX1OMG+AX20MG+19X30MG 5 385,58 4 166,49 5062,43 6 430,25
0210309 | OTEZLA 30MG TBL FLM 56 13 10 144,50 12 325,93 15 656,26
112,71
Podminky tuhrady

Jsou stanoveny nasledovné (navrZené zmény oproti sou¢asnému stavu jsou podtrzeny):

E/DER

P: Lécba stfedné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych, ktefi jiz podstoupili jeden z nasledujicich
zpusobl konvencni systémové lécby: acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii
(PUVA & NBUVB).
Ukonceni lécby apremilastem je indikovano v pfipadé:
- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 4 mésicich Uvodni |écby,
- poklesu ucinnosti zavedené |écby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou DLQ
vétsi nebo rovno 5.

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 3 (celkem 3)




