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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS69382/2021, datum: 9. 7. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DUPIXENT (obsahujici Iécivou latku dupilumab) je uréeny k 1écbé pacientt s téZzkou formou atopické
dermatitidy u déti ve véku od 6 do 11 let, které jsou vhodnymi kandidaty na systémovou terapii. V |éCbé
dospivajicich od 12 let véku do dosaZeni 18 let a dospélych je jiz pfipravek hrazen.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek DUPIXENT prokdzal terapeuticky pfinos v [é¢bé zavaznych forem atopické dermatitidy u déti
ve véku od 6 do 11 let v plném rozsahu schvalené registrace oproti dostupné terapii (Ié¢ba nejlepsi podplrnou
terapii). Pripravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné pfiznaky v situacich, kdy jsou vyéerpany (resp.
nelze pouzit) moznosti maximalizované lokalni terapie a dostupné vyssi typy |écby jako fototerapie nebo
balneoterapie.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni Iécba nejlepsi podplrnou terapii (BSC).
PredloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfrinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni |é¢bu. ZaFazeni pfipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dlikaz( akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty 74dosti o zménu indikaéniho omezeni pfipravku DUPIXENT
spocivajici v rozsiteni Uhrady pro déti ve véku 6-11 let do systému uUhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii atopického ekzému.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku DUPIXENT bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z tcastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS69382/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: sanofi-aventis groupe

Zastupce: sanofi-aventis, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: dupilumab (subkutanni injekce)
ATC: D11AHO5
Lécivy ptipravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék ndzvu
0222565 DUPIXENT 300MG INJ SOL 2X2ML I
0238479 DUPIXENT 200MG INJ SOL 2X1,14ML Il

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
sanofi-aventis groupe, IC: 403335938, 54 rue La Boetie, 75008 Paris, Francouzska republika

Posuzovana indikace

Atopickd dermatitida. Predkladand Zadost obsahuje navrh o stanoveni Uhrady pro détské pacienty od 6 let do
11 let véku s tézkou formou atopické dermatitidy, u kterych indikovand maximalizovand lokalni terapie a
dostupna fototerapie nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podkladd a klinicky pfinos u navriené populace
v terapii téZké atopické dermatitidy u déti ve véku =6 az <12 let povaZuje za prokdzany.

Zadatelem predloZend analyza nakladové efektivity ukazuje vysledek zakladniho scénafe ve srovndni s nejlepsi
podplrnou péci (BSC) ICER ve vysi 941 189 K&/QALY. Ustav v predlozené analyze nenalezl zdsadni nedostatky,
a s ohledem na vysi ICER Ize LP DUPIXENT povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pripravku odhaduje 70 az 129 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve
vysi 18,4 a7 23,9 miliond K& v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet povazuje Ustav za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K l1é¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni posuzovana.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
21,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

300MG INJ SOL 2X2ML |1 zjiténé ve Svédsku a nasledné ponizena na navrh 7adatele.

evvs

Navrh Stanovisko Stévaiici
, Nazev Fadatele: Ustavu: Uhrada pro vajiet .
Kéd fve 2 . P . .. . gy maximdlni
p lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova konecného .
SUKL v ) ) . L uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada/ | spotiebitele baleni (K¢)
baleni (K€) | baleni (KE) | / baleni (K¢)
0222565 | DUPIXENT | 300MG INJ SOL 2X2ML II 26 371,28 27 779,94 30532,38 30532,38
0238479 | DUPIXENT | 200MG INJ SOL 2X1,14ML I 26 371,28 27 779,94 30217,78 30217,78
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Dupilumab je hrazen dospélym pacientlim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostatecné

Gcinnosti) alesponn jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou

kortikosteroid(l) nebo u pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt IéCeni z dlivodu intolerance nebo

kontraindikace.
Dupilumab je dale hrazen détskym a dospivajicim pacientiim od 6 let véku do dosaZeni 18 let s tézkou formou
atopické dermatitidy, u kterych indikovanad maximalizovana lokdlni terapie a dostupné vyssi typy lécby jako je
fototerapie nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnéni. Uspé&$nost terapie détskych a dospivajicich
pacientl od 6 let i dospélych se vyhodnoti po 16 a po 24 tydnech od zahajeni |éCby a dale nejméné kazdych 24

tydn(, a bude ukoncena v téchto pripadech:

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 1écba dupilumabem po dovrseni 18 let véku bez podminky

predchozi konvencni systémové terapie.
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