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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS163042/2023, datum: 30. 11. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravky STELARA o sile 90 a 130 mg (obsahujici 1éCivou latku ustekinumab) jsou uréené k Iécbé pacientl
s tézkou aktivni Crohnovou chorobou, coZ je chronické zanétlivé onemocnéni traviciho traktu. Pfipravky se
pouzivaji v pripadech nedostate¢né ucinnosti predchozi konvenéni nebo biologické |écby. V této indikaci, ve
které jsou jiz pripravky STELARA hrazeny z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi, Zadatel zmény
nepozaduje.

Déle jsou urceny k |éCbé pacientl s ulcerdzni kolitidou, coz je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého streva.
Pripravky se pouZivaji v pfipadech nedostate¢né ucinnosti predchozi konvencni a/nebo biologické/cilené lécby.
Zadatel poZaduje roziiteni Uhrady o tuto indikaci.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky STELARA 90MG ve formé injekéniho roztoku a STELARA 130MG ve formé koncentrdtu pro
pripravu infuze (dale jen , pripravky”) s obsahem lécivé latky ustekinumab byly u pacientd s ulcerdzni kolitidou,
ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni biologickou Ié¢bou (tzv. prvni linie biologické/cilené 1é¢by), zhodnoceny jako
srovnatelné ucinné jako jiz dostupné Iécivé pripravky ze skupiny inhibitord TNF-alfa, zafazené do referencni
skupiny ¢. 70/2, a dale jako lécivé pripravky s obsahem tofacitinibu (pfipravky XELJANZ) a vedolizumabu
(pfipravky ENTYVIO).

dalsi linie biologické/cilené lé¢by), zhodnoceny jako srovnatelné ucinné jako jiz dostupné IéCivé ptipravky ze
skupiny inhibitort JAK (pfipravky XELJANZ, JYSELECA, RINVOQ) a jako pfipravky s obsahem vedolizumabu
(ENTYVIO) a ozanimodu (ZEPOSIA).

Pripravky STELARA jsou ve srovnani se srovnatelné Ucinnymi vyse uvedenymi [éCivymi pfipravky srovnatelné
nebo méné nakladné.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu o vy$e uvedenou indikaci rozsifit.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravkd v indikaci prvni a dal3i linie biologické/cilené
lé¢by ulcerdzni kolitidy do systému dhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dale vzal Ustav v
potaz aktualni doporucené postupy k terapii ulcerézni kolitidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivym pripravkim bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci prvni i druha/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by
ulcerdzni kolitidy pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceutickad spole¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS163042/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o., IC: 27146928, Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

Léciva latka a cesta podani: ustekinumab, parenteralni
ATC: LO4ACO5
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev DoplInék nazvu
0167601 STELARA 90MG INJ SOL ISP 1X1ML
0219111 STELARA 130MG INF CNC SOL 1X26ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459, Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Ulcerdzni kolitida (UC) je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva, postihuje stfevo v riizném rozsahu
od kratkych zmén v konecniku az po zanét celého tlustého streva. Jedna se o heterogenni onemocnéni se
Sirokym spektrem stfevnich i mimostievnich projevili, mezi nej¢astéjsi patfi bolesti a zanéty kloubl, kozni potize,
zanéty odi, ¢i postizeni jater. Typicky prabéh UC je u vétsiny pacientl charakterizovan stfidanim klidovych
obdobi s periodami, kdy dochazi k aktivizaci zanétu a klinickym obtizim. Obvyklymi symptomy aktivni UC jsou
krvaceni z koneéniku, ¢asté a bolestivé nuceni na stolici, urgentni stolice a priijem. Casté jsou bolesti bricha,
nocni symptomy a Unava.

Stanovisko k zadosti

Vindikaci prvni i dalsi linie biologické/cilené lécby ulcerdzni kolitidy Ustav neshledal zasadni limitace
predlozenych klinickych podklad( a klinicky pfinos pripravk(d STELARA s obsahem lécivé latky ustekinumab
(dosazeni a udrzeni odpovédi na Iécbu) u navrzenych populaci pacientll povaZuje za prokazany.

Ptipravky STELARA jsou v indikaci prvni linie biologické/cilené |éCby ulcerdzni kolitidy ve srovnani se srovnatelné
ucinnymi a hrazenymi pripravky s obsahem inhibitorli TNF-alfa (infliximabu, adalimumabu, golimumabu) a
[éCivymi ptipravky s obsahem tofacitinibu (XELJANZ) a vedolizumabu (ENTYVIO) srovnatelné nebo méné
nakladné, Ize je tedy v této indikaci hodnotit jako ndkladové efektivni a majici neutrdlni az Setfici dopad na
rozpocet verejného zdravotniho pojisténi.

Pripravky STELARA jsou v indikaci dalsi linie biologické/cilené 1é¢by ulcerdzni kolitidy ve srovnani se srovnatelné
ucinnymi a hrazenymi pripravky ze skupiny inhibitord JAK (pfipravky XELJANZ, JYSELECA, RINVOQ) a IéCivymi
pfipravky s obsahem vedolizumabu (ENTYVIO) a ozanimodu (ZEPOSIA) méné nakladné, Ize je tedy v této indikaci
hodnotit jako nakladové efektivni a majici Setfici dopad na rozpocet vefejného zdravotniho pojisténi.
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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

Lécivé pripravky STELARA byly posouzeny jako nezaménitelné s Zadnou referencni skupinou.
K l1écivym pripravkim byla identifikovana srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie:

- Vindikaciterapie Crohnovy nemoci (referencni indikace) se jedna o terapii léCivymi pfipravky ze skupiny
inhibitor( TNF-alfa (adalimumab, Infliximab, golimumab), zafazenymi do referencni skupiny ¢. 70/2.

- Vindikaci prvni linie biologické/cilené |é¢by ulcerdzni kolitidy se jedna o terapii |éivymi pfipravky ze
skupiny inhibitor(l TNF-alfa (adalimumab, infliximab, golimumab).

Maximalni cena

Stanoveni/zména maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1,0714 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

Zakladni thrada se odviji od dennich nakladd srovnatelné Gcéinné terapie l1éCivymi pripravky ze skupiny inhibitor(
TNF-alfa zarfazenymi do referenéni skupiny ¢. 70/2.

Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro | Stavajici vyse
. Nazev jadrova uhrada Ustavu: konecného UHR (Kc)
Kaod v i . . . _
) lécivého | Doplnék nazvu / baleni (K¢) jadrova spotiebitele /
SUKL o . .
pfipravku uhrada / baleni (K¢)
baleni (K¢)
0167601 | STELARA | 90MG INJ SOL 25 888,32 25 888,32 31787,71 31787,71
ISP 1X1ML
0219111 | STELARA | 130MG INF 37 394,24 37 394,24 45 915,58 45 915,58
CNC soL
1X26ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Ustekinumab je hrazen:

1) V indikaci tézka aktivni Crohnova choroba u pacient(, ktefi:
a) pres plnou a adekvatni l1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy, na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji
netoleruji, nebo u kterych je kontraindikovana, nebo
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b) pres plnou a adekvatni [écbu antagonistou tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa), na tuto lécbu
neodpovidaji, nebo ktefi ji netoleruji.

U pacientd, u kterych neni pozorovan zadny terapeuticky pfinos po 16 tydnech od zahajeni 1écby, nebo po 16
tydnech po zvysSeni frekvence podavani na osmitydenni frekvenci, je 1é¢ba ukoncena.

2) U pacientll se stfedné tézkou ¢i tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérenou kolonoskopicky a biopticky u
kterych doslo k selhdni terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP anebo k selhani alespon jednoho
|éCivého pripravku biologické/cilené lécby.

U pacientq, u kterych neni pozorovan zadny terapeuticky pfinos po 16 tydnech od zahdjeni I1éCby, nebo po 16
tydnech po zvyseni frekvence poddavani na osmitydenni frekvenci, je 1é¢ba ukoncena a pacienti mohou byt
prevedeni na jiny pfipravek biologické/cilené Iécby.
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