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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS237340/2020, datum: 2. 7. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek HUMIRA (obsahujici |écivou latku adalimumab) je uréeny k |écbé pacientl s psoridzou. Jedna se
o chronické onemocnéni zpUsobujici tvorbu zarudlych Supinatych loZisek na k{zi, které vyznamné zhorsuje
kvalitu Zivota nemocnych.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pfipravek”) HUMIRA predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientd v prvni linii systémové farmakoterapie psoriazy oproti dostupné terapii acitretinem, methotrexatem
nebo cyklosporinem. Pfipravek ma potencidl redukovat klinicky vyznamné symptomy onemocnéni u vyssiho
podilu pacientl oproti methotrexatu.

Pouziti pripravku HUMIRA v prvni linii systémové IéCby psoridzy neni zatim ukotveno v platnych doporucenych
postupech uplatiovanymi v klinické praxi vCR a v Evropé. Pfesun adalimumabu do prvni linie &by byl
podporen vyjadfenim Ceské dermatovenerologické spole¢nosti.

Pripravek je nakladnéjsi nez dostupna hrazena konvencni systémova |écba. Predlozené analyzy prokazaly, ze
vyssi naklady jsou v akceptovatelné mite vyvazeny vy$simi prinosy pro pacienty. Proto Ustav p¥ipravek posoudil
jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazu
akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v navrhované indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pFipravku HUMIRA v indikaci prvni linie systémové farmakoterapie
psoridzy do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka
spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh a shromazdil Ustav svou vlastni ¢innosti. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy kterapii psoridzy i dostupnd vyjadreni ceskych i zahranicnich odbornych
spole¢nosti, zejména Ceské dermatovenerologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku HUMIRA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada pro prvni linii systémové lécby
psoridzy, pokud zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS237340/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: adalimumab, s.c.
ATC: LO4AB0O4
Lécivy pFipravek / PZLU:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0209097 HUMIRA 40MG INJ SOL 2X0,4ML
0210935 HUMIRA 40MG INJ SOL 2X0,4ML |

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG

Posuzovana indikace

Prvni linie systémové farmakoterapie psoridzy u dospélych pacientl s PASI vice nez 10.

Stanovisko k zadosti

V placebem kontrolované klinické studii CHAMPION byla prokazana srovnatelna az vyssi Uc¢innost adalimumabu
oproti metotrexatu. Adalimumab ma potencial redukovat klinicky vyznamné symptomy onemocnéni u vyssiho
podilu pacient( oproti metotrexatu a placebu.

Podani adalimumabu v prvni linii systémové lécby sice neni evidovano v klinickych doporuceni aplikovanych
v soucasné klinické praxi v CR, ale Ceska dermatovenerologicka spole¢nost tento postup povazuje za prospésny
s ohledem na dosazeni |é¢ebnych cil(i a vétsi dostupnosti Ucinné a bezpecné 1éCby pro pacienty s psoriazou.

Zadatelem predlozend analyza ndkladové efektivity ve srovnani sacitretinem ukazuje ICER ve vysSi
347 tisic KE/QALY. Ve srovnani s komparatory cyklosporin a methotrexat predstavuje ICER 442 tisic K¢/QALY,
resp. 729 tisic K¢/QALY. LP HUMIRA lIze v hodnocené indikaci povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku odhaduje 83 aZz 281 nové lécenych pacient(, resp. 83 az 910
pacientl celkem, a ukazuje vysledek ve vysi 7,1 az 33,9 milion 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.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s referenéni skupinou ¢. 70/2 — imunosupresiva — biologicka
|éCiva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenteraini.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Neni pfedmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
2,8571 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Ustav stanovil zakladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi podle zakladni Uhrady fixované v ramci zkracené revize systému Uhrad, sp. zn. SUKLS256885/2017.

Navrh Stanovisko Uhrada pro L,

3 4 - Stavajici
, L v . zadatele: Ustavu: konecného e,
Kaéd Nazev lécivého Doplnék i . g . " maximalni
SUKL Fioravku hazvu jadrova jadrova spotrebitele ihrada /
prip uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K¢)

baleni (K¢) baleni (Kc)
0209097 HUMIRA 40MG INJ SOL 9936,22 9 936,22 12 090,84 12 090,84
2X0,4ML
40MG INJ SOL
0210935 HUMIRA 2X0,4ML | 9936,22 9 936,22 12 090,84 12 090,84
Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou zménény nasledovné (zmény podminek thrady jsou vyznaceny tucné a podtrzenim):

S

P: 1) Lécba pacientll s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skore vétsi
nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji na [écbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani
téchto DMARD po dobu nejméné 6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3
mésicu lécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28
méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl
dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu uUc¢innosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésica,
|éCba je ukoncena. Pfipravek se podava v kombinaci s methotrexdtem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi
nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexdtem neni mozné.

2) Lééba aktivni polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich
ve véku 2 - 17 let, u nichZ nebylo dosaZeno adekvatni terapeutické odpovédi na [é¢bu methotrexatem. Pfipravek
se podavd v kombinaci s methotrexdtem, ale lze jej poddvat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu
nebo v pfipadech, kdy pokracovani v 1éEbé methotrexatem neni mozné. Pfipravky dodavané jako predplnéna
injekéni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pfipadech, kdy po pfedchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych 1€kl nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospélych se zavaZnou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axidlnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni
[éCbou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:
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- se stiredné tézkou aZ téZzkou psoridzou s PASI vice neZ 10, ktefi nemaji odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde
nelze pouZit methotrexat z dlivodli nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni |éCby danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pfipadé: -
nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) dvodni 1éCby, - poklesu Ucinnosti
zavedené biologické |écby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi
nebo rovno 5.

6) Lécba zavazné chronické lozZiskové psoridzy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostate¢nd nebo
nejsou pro tuto lIécbu vhodnymi kandiddaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdZi po 16 tydnech od zahajeni
terapie zlepSeni v parametru PASI nebo BSA alesponi o 50 %. Pfipravky dodavané jako predplnénd injekéni
stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd, ktefti i pres plnou a
adekvatni |é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto |éébu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je
u nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientu se stfedné tézkou Ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky, u
kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stfedné tézké azZ tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZz 17 let, ktefi i
pres plnou a adekvatni [é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator a primarni nutriéni terapii na tuto Ié¢bu
neodpovidaji, nebo kteti tuto 1é¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Ptipravky dodavané jako
predplnéna injekéni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely
objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichZ nebylo dosaZzeno
adekvatni odpovédi na konvencni Ié¢bu nebo u nichZ konvenéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientd s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pti dvou po sobé nasledujicich
vysettenich), ktefi splfiuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek
horni referenéni meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni |é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu
jednoho meésice, lokalni aplikace glukokortikoidll, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢ba bude
ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo
absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12 tydnech lécby. Zlepseni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie
s kontrolami v intervalu 12 tydn(.

12) Lécba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych
pacientl a adolescentl starsich 12 let, ktefi pfed zahajenim lé¢by maji

a) méné nez 5 zanétlivych noduld nebo jeden absces nebo jednu drénuijici fistulu a jeden nebo vice zdnétlivych
nodull nebo 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych nodull, nebo b) 2-5 abscesl nebo
drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscesll nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost lé¢by bude
vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u kterych nebude po 12 tydnech Iécby adalimumabem dosazeno
poklesu poctu abscest a zanétlivych noduld/uzl( alespori o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni
biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi dale hrazena. U vSech indikaci je moiné pfi
nedostatecné ucinnosti ¢iintoleranci této |écivé latky pacienta prevést na [é€bu jinou IéCivou latkou z referenéni
skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou lé¢bu (ev. JAK inhibitor).
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