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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS189833/2021, datum: 10. 9. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DUPIXENT (obsahujici 1éCivou latku dupilumab) je urceny klécbé dospélych pacientli s tézkym
refrakternim eozinofilnim astmatem, coZ je astma nekontrolované i pres dodrzovani stavajici 1écby zahrnujici
vysoké davky inhalacnich kortikosteroid( a dalsi IéCiva k udrZzovaci l1éCbé.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) DUPIXENT predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny
dospélych pacientl stézkym refrakternim eozinofilnim astmatem oproti symptomatické |écbé i oproti
dostupné hrazené terapii [éCivy ze skupiny anti-IL-5 (mepolizumab, reslizumab, benralizumab). Klinicky pfinos
pfipravku oproti anti-IL-5 terapii je stran vlivu na exacerbace astmatu a plicni funkce nejméné srovnatelny.
Pfipravek ma rovnéz snizovat davku systémovych kortikosteroidli a sniZit potfebu pouZivani zachranné
medikace, coz ma pozitivni vliv na kvalitu Zivota.

S ohledem na skutecnost, Ze v pribéhu spravniho fizeni nebylo prokazano, ze mezi drzitelem rozhodnuti o
registraci a zdravotnimi pojistovnami bylo uzavieno navrhované cenové ujednani, s jehoz zohlednénim by bylo
mozni konstatovat, Ze ndklady na posuzovany ptipravek DUPIXENT nepresahuji naklady na Ié¢bu hrazenymi
komparatory anti-IL-5 (mepolizumab, reslizumab, benralizumab), které jsou rovnéz predmétem ujedndani
krytych obchodnim tajemstvim, nelze bez dikazu o uzavieni téchto ujednani pfipravek posoudit jako nakladové
efektivni [écbu. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny
dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto z ddvodu neprokazani nakladové efektivity vydavd negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
v indikaci terapie té7kého astmatu nepfiznat. Ve stavajici hrazené indikaci atopickd dermatitida Ustav Uhradu
u pripravku o sile 300 mg zachovava a u pfipravku o sile 200 mg Uhradu rozsifuje pro dospélé pacienty.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty 7adosti o zménu indikaéniho omezeni piipravku DUPIXENT
spocivajici v rozsifeni dhrady pro pacienty s tézkym refrakternim eozinofilnim astmatem. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii tézkého astmatu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku DUPIXENT bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud ve sprdvnim fizeni
dojde k dohodé ucastnik( o snizeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby souhlas s Uhradou ve spravnim fizeni
vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy pripravek nebude z prostfedkd
verfejného zdravotniho pojisténi v této indikaci standardné hrazen.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 4)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS189833/2021

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 (injekéni roztok k subkutannimu podani)
ATC: D11AHO05

Lécivy ptipravek:

0238483 DUPIXENT 200MG INJ SOL 2X1,14ML

0238971 DUPIXENT 300MG INJ SOL 2X2ML

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

Posuzovana indikace

Tézké refrakterni eozinofilni astma bronchiale. Pfedkladana Zadost obsahuje ndvrh o rozsiteni Uhrady pripravku
u dospélych pacientll o indikaci pridatné udrzovaci léCby astmatu, které neni kontrolované i pres dodrzovani
maximalni optimalizované lécby vysokymi davkamiinhalacnich kortikosteroid( a udrzovaci lé¢by dlouhodobymi
bronchodilatancii a [écbé pFidatnych faktor(, nebo se pfi sniZzeni vysoce davkované lécby zhorsi.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podklad® a klinicky pfinos u navriené populace
pacientl povaZuje za prokazany. Dle dostupnych podkladi je klinicky pfinos pfipravku oproti anti-IL-5 terapii
(mepolizumab, reslizumab, benralizumab) stran vlivu na exacerbace astmatu a plicni funkce nejméné
srovnatelny.

Lécivy pripravek DUPIXENT v indikaci pridatna udrzovaci |é¢ba tézkého astmatu se zanétem typu 2 u populace
pacientl s tézkym eosinofilnim astmatem, ktefi nedostatecné odpovidaji na stavajici 1éébu, ve srovnani
s kompardatory mepolizumab, benralizumab a reslizumab, predstavuje nakladné;jsi intervenci. LéCivy pripravek
tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pfi alespori srovnatelném terapeutickém ucinku
neznamena pouZiti hodnocené intervence stejné nebo nizsi celkové naklady pro systém verejného zdravotniho
pojisténi.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pripravku DUPIXENT v indikaci pfidatna udrzovaci |écba tézkého astmatu
se zanétem typu 2 u populace pacientd s tézkym eosinofilnim astmatem, ktefi nedostatecné odpovidaji na
stavajici IéCbu odhaduje 74 az 405 lé¢enych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 2,5 az 12,5 milionl K¢ v prvnich
péti letech. Tento vysledek analyzy neni relevantni, vzhledem k tomu, Ze naklady na komparatory jsou ovlivnény
uzavienymi cenovymi ujedndnimi. Vzhledem ktomu, 7e Ustav nedisponuje dlikazem, podle kterého by
stanoveni Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni posuzovana.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni Uhrada se odviji od d nejnizsi ceny vyrobce v pfepoc¢tu na ODTD referencniho pfipravku DUPIXENT
300MG INJ SOL 2X2ML Il v EU zjisténé na Kypru a je nasledné poniZena na ndvrh Zadatele.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro L

. . g . . Stavajici
, Nazev zadatele: Ustavu: konecného e,
Kéd fyi o . . . . o maximdlni

. lIécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL . " " A, thrada /
pfipravku uhrada / uhrada/ | / baleni (K¢) balent (K¢)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0238483 | DUPIXENT | 200MG INJ SOL 26 371,28 27 294,28 30217,78 30217,78
2X1,14ML
0238971 | DUPIXENT | 300MG INJ SOL 2X2ML 26 371,28 27 294,28 30532,38 30532,38
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Dupilumab je hrazen dospélym pacientlim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostatecné
ucinnosti) alesponn jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou
kortikosteroidd) nebo u pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt léceni z divodu intolerance nebo
kontraindikace.

Dupilumab je dale hrazen dospivajicim pacientim od 12 let véku do dosazeni 18 let s tézkou formou atopické
dermatitidy, u kterych indikovana maximalizovanad lokdlni terapie a dostupné vyssi typy l1é¢by jako je fototerapie
nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnéni. Uspénost terapie adolescent od 12 let i dospélych se
vyhodnoti po 16 a po 24 tydnech od zahdjeni |écby a dale nejméné kazdych 24 tydn(, a bude ukoncena v téchto
pfipadech:

- nedosazeni nejméné EASI-50 v tydnu 16,

- nedosazeni nejméné EASI-75 v tydnu 24,

- v pfipadé vyskytu nezvladnutelnych nezadoucich ucinkd,

- pfi nedostatec¢né adherenci na terapii,
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- pfi poklesu uUc¢innosti pod EASI-50 pfi dvou po sobé nasledujicich kontrolach.

Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnikll na snizeni nakladd, mohou byt podminky uhrady rozsifeny o
Zadatelem poZadovanou indikaci tézkého refrakterniho eozinofilniho astmatu.
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