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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS161240/2024, datum: 10. 3. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LITFULO (obsahujici 1éCivou latku ritlecitinib) je urceny k Iécbé dospélych a dospivajicich pacientl ve
véku 12 let a starSich s diagndzou alopecia areata s nejméné 50% ztratou vlast na hlavé (SALT > 50), trvajici
alespon 6 mésicd.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) LITFULO predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u dospélych a dospivajicich pacientd ve véku 12 let a starSich s diagndzou alopecia areata s nejméné
50% ztratou vlasl na hlavé (SALT = 50), trvajici alespor 6 mésicll oproti stavajici terapii (nejlepsi podplirna péce,
resp. placebo dle srovnavané terapie ve studiich). Pripravek ma potencial obnovit rlist vlasd, oboci a oc¢nich ras,
a zlepSovat tak celkové vnimani onemocnéni pacientem, eliminovat negativni psychosocialni dopad a vliv na
kvalitu jeho Zivota.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna nejlepsi podplirnd péce (BSC), resp. placebo. PredloZené
analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vysSimi pfinosy pro pacienty. Proto
Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Finanéni dopad na prostfedky vefejného zdravotniho
pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s vefejnym zdjmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku LITFULO do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii alopecia areata.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LITFULO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada, pokud Zadny z ucastnik fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS161240/2024
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: ritlecitinib (peroralni podani)
ATC: LO4AF08
Lécivy pripravek: 0271930 LITFULO 50MG CPS DUR 30

Driitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la
Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba zavaziné loziskové alopecie (alopecia areata) u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predloZenych klinickych podklad@ a klinicky p¥inos u populace pacientd pro
kterou je Zaddno o stanoveni Uhrady, povaZuje za prokazany. Dle dostupnych podkladd pfipravek signifikantné
zvySoval podil pacient(l se zlepSenim zavaznosti alopecie hodnocené pomoci skére SALT: SALT <10 (dosazenim
>90 % vlas. pokryvky) i SALT<20(>80 % vlas. pokryvky) a podil pacientl s dosazenim odpovédi zmény celkového
vnimani onemocnéni pacientem v hodnoceni kvality Zivota.

PfedloZend analyza nakladové efektivity 1éCivého pfipravku LITFULO v indikaci zdvazné AA u dospélych a
dospivajicich ve véku 12 let a starSich ukazuje ICER (pomér nakladl a pfinos() ve vysi 684 696 KE/QALY. Lécivy
pripravek tak Ize povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér naklad( a pfinosu je srovnatelny s
jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci odhaduje 127 az 1 005 Iécenych pacientld a ukazuje vysledek
ve vysi 20,7 aZ 82,8 miliond K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné
dlkazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndsledovné.
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Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (Kg)

21891,40

Kéd Nazev lécivého Doblnék nazvu Maximalni cena
SUKL pripravku/PzLU P vyrobce / baleni (K¢)

0271930 LITFULO 50MG CPS DUR 30 18 321,46

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
50,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evyvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro
o Nazev lé¢ivého L Zadatele: Ustavu: konecného
Kod SUKL pripravku Doplnék nazvu jadrova ahrada | jadrova uhrada | spotfebitele /
/ baleni (K¢) / baleni (K¢) baleni (K¢)
0271930 LITFULO 50MG CPS DUR 30 11 938,73 17 540,61 14 599,77
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
Ritlecitinib je hrazen u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich s diagndzou alopecia areata s nejméné
50% ztratou vlasl na hlavé (SALT > 50), trvajici alespori 6 mésicu.

U pacientq, ktefi nedosahnou po 24 tydnech setrvaly stav SALT skére nebo jeho zlepSeni oproti vstupni hodnoté,
je léCba ukoncena.

U pacientd, ktefi nedosahnou skére SALT < 20 po 48 tydnech, je |é¢ba ukoncena.
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