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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS297468/2024, datum: 21. 3. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek RINVOQ (obsahujici IéCivou latku upadacitinib) je urcen k |é¢bé pacientl s revmatoidni artritidou
s vysokou aktivitou choroby, coZ je chronické zanétlivé kloubni onemocnéni. Pfipravek se pouziva v pfipadech
nedostatecné ucinnosti predchozi 1éCby inhibitory TNF-alfa.

Déle je urcen k lé¢bé pacient( s psoriatickou artritidou a ankylozujici spondylitidou v pfipadech, kdy po
predchozim podani biologické/cilené |é¢by nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi a klécbé
pacientd s Crohnovou nemoci, ktefi neodpovidaji na lécbu alespon jednim pripravkem biologické lécby.
V uvedenych indikacich Zadatel zménu nepozaduje.

Pripravek Rinvoq ma dale stanovenou trvalou Uhradu v léc¢bé pacientl s revmatoidni artritidou, ankylozujici
spondylitidou, psoriatickou artritidou, ulcerdzni kolitidou a atopickou dermatitidou, ktefi nereaguji dostatecné
na tzv. konvencni lécbu (tedy v prvni linii biologické/cilené 1écby v uvedenych indikacich), k Ié¢bé ulcerézni
kolitidy u pacientl, u kterych doslo k selhani alespon jednoho lécivého pripravku biologické lécby a k Iécbé
pacientl ve druhé/dalsi linii biologické cilené 1é¢by revmatoidni artritidy se stfedni aktivitou choroby.

Zadatel o stanoveni, resp. o ponechani Ghrady v téchto indikacich nezada.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek RINVOQ (déle jen ,pripravek”) s obsahem lécivé latky upadacitinib byl u pacientl s revmatoidni
artritidou s vysokou aktivitou choroby, u kterych byla predchozi Ié¢ba inhibitory TNF-alfa nedostatecné ucinn3,
zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v Iécbé) jako jiz
dostupné lécivé pripravky s obsahem inhibitor( JAK k terapii revmatoidni artritidy (tofacitinibu, baricitinibu a
filgotinibu). Lécivy pcipravek RINVOQ byl u pacientl s psoriatickou artritidou a ankylozujici spondylitidou, u
kterych po pfedchozim podani biologické/cilené lécby nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi,
zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny s dostupnym IéCivym pripravkem XELJANZ s obsahem tofacitinibu.

Pripravek RINVOQ je ve srovnani s terapeuticky zaménitelnymi pfipravky méné nakladny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje zékladni Ghradu ve vy$e uvedenych indikacich stanovit.

Lécivy pripravek RINVOQ byl u pacientli s Crohnovou nemoci, ktefi neodpovidaji na l1é¢bu alespon jednim
pripravkem biologické 1é¢by, vyhodnocen jako obdobné Ucinny s dostupnymi léCivymi pripravky s obsahem
ustekinumabu a vedolizumabu. Pripravek RINVOQ jiz ma vtéto indikaci stanovenu uUhradu z verejného
zdravotniho pojisténi a jeji vySe ani podminky se v tomto spravnim fizeni neméni. Tato indikace je dle navrhu
Zadatele predmétem jedné dalsi Uhrady.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje jednu dal3i Ghradu ve vy$e uvedené indikaci ponechat.
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Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku v indikacich terapie revmatoidni artritidy,
psoriatické artritidy, ankylozujici spondylitidy a Crohnovy nemoci do systému uUhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii uvedenych
onemocnéni.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikacich druha/dalsi linie biologické/cilené 1écby
revmatoidni artritidy s vysokou aktivitou choroby, psoriatické artritidy, ankylozujici spondylitidy a Crohnovy
nemoci pfiznana Ghrada, pokud zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloii zasadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.

s

Spravni fizeni
SUKLS297468/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, IC: HRA 9790, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Spolkova
republika Némecko

Zastupce: AbbVie s.r.o., IC: 24148725, Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 —
StodUlky

Léciva latka a cesta podani: upadacitinib, perordlni
ATC: LO4AFO03
Légivy pFipravek: RINVOQ 15MG TBL PRO 28 KAL

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

Posuzovana indikace

Revmatoidni artritida je zavazné, systémové, chronické, zanétlivé autoimunitni onemocnéni kloubd.
Psoriaticka artritida je chronické zdnétlivé, autoimunitni revmatické onemocnéni provazejici psoridzu, projevy
PsA nejcastéji zahrnuji postiZeni perifernich kloubl artritidou.

Ankylozujici spondylitida je chronické, zanétlivé onemocnéni postihujici jednak paterni struktury (sakroiliitida,
spondylitida), jednak periferni klouby a slachové Upony.

Crohnova choroba je chronicky, recidivujici, segmentarni, transmurdlni zanét travici trubice, pfiéemz zanétlivé
zmény se mohou vyskytovat v celém zaZivacim traktu od Ust az po konecnik.

Stanovisko k zadosti

Vindikaci druha/ dalsi linie biologické/cilené |écby revmatoidni artritidy svysokou aktivitou choroby,
psoriatické artritidy, ankylozujici spondylitidy a Crohnovy nemoci Ustav neshledal zésadni limitace predloZzenych
klinickych podklad( a klinicky pfinos pfipravku RINVOQ s obsahem |écivé latky upadacitinib (dosaZzeni a udrzeni
odpovédi na lécbu) u navrZenych populaci pacientll povaZuje za prokazany.
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Ptipravek RINVOQ je v indikaci druha/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by revmatoidni artritidy s vysokou aktivitou
choroby, psoriatické artritidy a ankylozujici spondylitidy, které jsou pfedmétem stanoveni zakladni Uhrady, ve
srovnani s terapeuticky zaménitelnymi pfipravky XELJIANZ s obsahem tofacitinibu, resp. OLUMIANT s obsahem
baricitinibu a JYSELECA s obsahem filgotinibu méné ndkladny, neni tfeba se hodnocenim nakladové efektivity
zabyvat. Dopad na rozpocet bude Setfici (jelikoz s vyssimi naklady jsou nyni pacienti [éCeni pfipravky XELJANZ,
OLUMIANT a JYSELECA).

Ptipravek RINVOQ ma jiz vindikaci druha/dalsi linie biologické/cilené |1écby Crohnovy nemoci, kterd je
pfedmétem stanoveni jedné dalSi zvySené uhrady, stanovenou uhradu a ke zméné jeji vySe ani podminek
v tomto spravnim fizeni nedochazi.

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

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

LéCivy pripravek RINVOQ je zarazen do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki
s obsahem inhibitor( JAK k terapii revmatoidni artritidy.

K l1éCivym pfipravkim nebyla identifikovdna srovnatelné Gcinna a nadkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Zména maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
15,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni
Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni dhrada:

Zakladni Uhrada byla stanovena podle zakladni uhrady fixované v rdmci revize systému Uhrad skupiny lécivych
pripravkl s obsahem inhibitord JAK k terapii revmatoidni artritidy, sp. zn. SUKLS274309/2022.

Ndavrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro | Stavajici vyse
K6d Nazev jadrova dhrada Ustavu: konec¢ného uhrady pro
SUKL lIécivého | Doplnék nazvu / baleni (K¢) jadrova spotiebitele / | koneéného
pripravku thrada / baleni (K¢) spotfebitele /
baleni (K¢) baleni (K¢)
0238756 | RINVOQ | 15MG TBL PRO 12 085,05 12 085,93 14 702,86 14 703,86
28 KAL

Jedna dalsi zvy$ena Uhrada:

Zakladni Uhrada byla stanovena podle tfeti dalsi zvySené Uhrady fixované v rdmci revize systému tGhrad skupiny
|éCivych ptipravkd s obsahem inhibitort JAK k terapii revmatoidni artritidy, sp. zn. SUKLS274309/2022.
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Ndavrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro | Stavajici vyse

K6d Nazev jadrova dhrada Ustavu: konec¢ného uhrady pro

SUKL lééivého | Doplnék nazvu / baleni (K¢) jadrova spotfebitele / | koneéného
pfipravku thrada / baleni (K¢) spotfebitele /

baleni (Kc) baleni (Kc)

0238756 | RINVOQ 15MG TBL PRO 10 574,25 13 469,71 13 040,98 13 040,98

28 KAL
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

Pro zakladni uhradu:

S
P: Upadacitinib je hrazen:

1) v terapii dospélych pacientl s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo
rovno 5,1), ktefi dostate¢né neodpovidali na 1é¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi
podavani po dobu nejméné 6 mésicl) a alespon jednim pripravkem ze skupiny inhibitord TNF (pfi podani po
dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali. Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3
mésicll 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28
méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicu
dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésic,
IéCba upadacitinibem je ukoncena a pfi pretrvavajici aktivité onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny
pfipravek biologické 1écby. Podava se v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi
nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

2) samotny nebo v kombinaci s methotrexatem u dospélych pacientll s aktivni a progresivni psoriatickou
artritidou v pripadech, kdy po predchozim podani biologické/cilené lécby nebylo dosazeno adekvatni
terapeutické odpovédi.

3) u dospélych pacientli se zdvaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy,
zvysenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, v pfipadech, kdy po pfedchozim podani biologické/cilené
IéCby nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

Pro jednu dalsi zvySenou uhradu:

Y
S

P: Upadacitinib je hrazen u dospélych pacientl s tézkou aktivni Crohnovou chorobou, ktefi i pres plnou a
adekvatni lécbu alespon jednim pripravkem biologické l1écby na tuto lécbu neodpovidaji. Pokud se po 24
tydnech IéCby neprojevi Zadné zndmky terapeutického prinosu, je Ié¢ba ukoncena.
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