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SOUHRN K 3. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS311431/2021, datum: 22. 12. 2022

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek RINVOQ (obsahujici léCivou latku upadacitinib) je urceny k lécbé tézké atopické dermatitidy u
dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) RINVOQ ma obdobny terapeuticky pfinos jako jiz hrazena léciva s
obsahem lécivé latky abrocitinib u definované skupiny dospélych pacientl s téZkou atopickou dermatitidou po
selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon jednoho ze zplisobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s
vyjimkou kortikosteroid(l) nebo u pacient(, kteti systémovou terapii nemohou byt l1éCeni z divodu intolerance
nebo kontraindikace. Pripravek ma u dospélych pacientl potencial redukovat klinicky vyznamné pfiznaky v
situacich, kdy jsou vycerpany (resp. nelze pouzit) moznosti chronické systémové terapie. Dale prokazal
terapeuticky pfinos v 1écbé tézkych forem atopické dermatitidy u dospivajicich pacientl ve véku od 12 let véku
do dosazZeni 18 let. Pfipravek ma u adolescentl obdobny terapeuticky pfinos jako jiz hrazena léciva s obsahem
lécivé latky dupilumab u definované skupiny adolescentl, konkrétné prokazal potencidl redukovat klinicky
vyznamné pfiznaky v situacich, kdy jsou vyCerpdny (resp. nelze pouzit) moznosti maximalizované lokalni terapie
a dostupné vyssi typy lécby jako fototerapie nebo balneoterapie.

Lécivy pripravek RINVOQ byl pro populaci dospélych pacientd zhodnocen jako srovnatelné Ucinny s dostupnou
terapii abrocitinibem (lécivy pripravek CIBINQO).

S ohledem na to, Ze pfipravek RINVOQ je srovnatelné Ucinny jako soucasné hrazena Iécba pripravkem CIBINQO,
je moZzné mu Uhradu stanovit ve vysi naklad( této terapie. Vzhledem k tomu, Ze oba lécivé pripravky byly
hodnoceny jako srovnatelné uc¢inné, neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pro populaci
dospélych pacientd v tomto spravnim fizeni vyzadovano.

U dospivajicich pacientl ve véku od 12 let véku do dosazeni 18 let byla identifikovana srovnatelné ucinna
hrazend standardni terapie léCivym pripravkem DUPIXENT s obsahem ucinné latky dupilumab. Analyza
minimalizace nakladl prokazala, Ze poufZiti pripravku RINVOQ v porovnani se srovnatelné ucinnou terapii LP
DUPIXENT vede v predmétné populaci adolescentl k nizSim nakladim a k ndaklady Setficimu dopadu na
rozpocet.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pro dospélé pacienty i adolescenty pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku RINVOQ do systému Uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a dalsi podklady, které predlozZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na
¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii atopického ekzému a doporuéeni
odbornikl pro dospélé a dospivajici v uvedené indikaci.
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Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku RINVOQ bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Gcastnikl Fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy duikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS311431/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: upadacitinib
ATC: LO4AA44
Lécivy pripravek / PZLU: RINVOQ 15MG TBL PRO 98 (2X49) KAL

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

Posuzovana indikace

Terapie tézké atopické dermatitidy u dospélych pacientl po selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon jednoho
ze zplsobU konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroid(l) nebo u pacient, ktefi
systémovou terapii nemohou byt Ié¢eni z divodu intolerance nebo kontraindikace.

Terapie tézké atopické dermatitidy u dospivajicich pacientd od 12 let véku do dosazeni 18 let, u kterych
indikovand maximalizovana lokalni terapie a dostupné vyssi typy lécby jako je fototerapie nebo balneoterapie
nevedly ke kontrole onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Lécivy pripravek RINVOQ lze na zakladé dostupnych podkladl vyhodnotit jako srovnatelné ucinny s [écivym
pripravkem CIBINQO, ktery je jiz v posuzované indikaci hrazeny z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi.
Denni naklady na terapii pfripravkem RINVOQ jsou stejné jako denni naklady na terapii pfipravkem CIBINQO
(hrazenym pro dospélé pacienty). Vzhledem ke srovnatelné ucinnosti uvedenych pfipravkl( proto povazuje
Ustav pripravek RINVOQ v posuzované indikaci pro populaci dospélych za nakladové efektivni intervenci.
Soucasné Ize ve srovnani s LP CIBINQO v populaci dospélych predpoklddat neutralni dopad na rozpocet.

V populaci adolescentl byla provedena analyza minimalizace nakladG ve srovnani s dostupnou hrazenou
standardni terapii |éCivym pripravkem DUPIXENT s obsahem ucinné latky dupilumab. Vysledek analyzy ukazal,
Ze terapie LP RINVOQ je ve srovnani s terapii LP DUPIXENT u adolescentl o 168 177 K& méné nakladna v ro¢nim
¢asovém horizontu. LécCivy pripravek RINVOQ tak Ize v populaci adolescentll povazovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet ukazovala Usporu nakladd ve vysi 1,6 az 6,8 miliond K¢ v prvnich péti letech. Dopad
na rozpocet lze proto povaZovat za akceptovatelny.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.
K léc¢ivému pripravku byla (pro populaci dospélych pacientl) identifikovana srovnatelné Gcinna a nakladové
efektivni terapie, a to terapie lécivym pripravkem CIBINQO obsahujicim léCivou latku abrocitinib.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

, Nazev . Maximalni cena pro
Kéd (v s . Maximalni cena "y -
SUKL lécivého Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K&) konecného spotiebitele
pfipravku v / baleni (K¢)
0238760 | RINVOQ 15MG TBL PRO 98(2X49) KAL 47 723,44 54 489,50

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
15 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.
Zakladni Uhrada se odviji od dennich nakladl srovnatelné ucinné terapie skupiny s obsahem lécivé latky
abrocitinib.

Nazev Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Kéd lé&ivého Doblnék nézvu jadrova uhrada / jadrova ahrada / koneéného
SUKL o P baleni (K¢) baleni (K¢) spotiebitele /
pripravku

baleni (Kc)

0238760 | RINVOQ 15MG TBL PRO

98(2X49) KAL 52736,98 51101,41 60 639,08

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Upadacitinib je hrazen dospélym pacientlim s téZkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostatecné
ucinnosti) alespon jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou
kortikosteroidd) nebo u pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt léceni z divodu intolerance nebo
kontraindikace. Upadacitinib je dale hrazen dospivajicim pacientlim od 12 let véku do dosazZeni 18 let s téZkou
formou atopické dermatitidy, u kterych indikovana maximalizovana lokalni terapie a dostupné vyssi typy léCby
jako je fototerapie nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnéni.

Uspésnost terapie adolescent(i od 12 let i dospélych se vyhodnoti po 16 a po 24 tydnech od zahajeni |é¢by a
dale nejméné kazdych 24 tydn(, a bude ukoncéena v téchto pfipadech:

- nedosazeni nejméné EASI-50 v tydnu 16,

- nedosazeni nejméné EASI-75 v tydnu 24,

- v pfipadé vyskytu nezvladnutelnych nezadoucich Gcinka,

- pfi nedostatecné adherenci na terapii,

- pfi poklesu ucinnosti pod EASI-50 pfi dvou po sobé nasledujicich kontrolach.

U jiz 1éCenych dospivajicich pacientl pokracuje Iécba upadacitinibem po dovrseni 18 let véku bez podminky
pfedchozi konvencni systémové terapie.
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