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SOUHRN K 4. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS67763/2024, datum: 7. 5. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek COSENTYX (obsahujici [écivou latku sekukinumab) je urcéeny k IéCbé pacient( s aktivni stfedné tézkou
az tézkou hidradenitis suppurativa (HS), coZ je dlouhodobé onemocnéni kilize, které zplsobuje bulky, abscesy
(hnisava loziska) a zjizveni klize.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) COSENTYX predstavuje pfidanou hodnotu u pacient( s aktivni stfedné
tézkou az tézkou hidradenitis suppurativa, u kterych konvencni systémova lé¢ba neni dostatec¢né Gcinnd a
u kterych selhala také biologicka IéCba, oproti placebu (respektive nejlepsi podplrné lécbé). Pfipravek ma
potencial u cilové populace dosahnout terapeutické odpovédi (tj. snizeni poctu bulek a abscesu).

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez soucasnd standardni l|écba. PredloZené analyzy prokazaly, Ze
pfi zohlednéni uzavieného financniho ujednani jsou vyssi naklady v akceptovatelné mire vyvdieny vyssimi
pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pFipravek posoudil jako nakladové efektivni lébu. Finanéni dopad na
prostiedky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s vefejnym zdjmem.

S ohledem na vyse uvedené vydava Ustav pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku COSENTYX v posuzované
indikaci [é¢ba hidradenitis suppurativa Uhradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku COSENTYX do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii hidradenitis suppurativa i dostupnd vyjadreni ceskych i zahrani¢nich odbornych
spole¢nosti, zejména Ceské dermatovenerologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku COSENTYX bude v indikaci hidaredenitis suppurativa v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana
Uhrada, a |écivy pfipravek bude z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi v této indikaci standardné hrazen,
pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS67763/2024

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Novartis Europharm Limited

Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: sekukinumab, subkutanni podani
ATC: LO4AC10

Lécivy pripravek: COSENTYX 300MG INJ SOL PEP 3(3X1)X2ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Aktivni stfedné tézka az tézka hidradenitis suppurativa (HS).

Stanovisko k zZadosti

V randomizovanych klinickych studiich SUSHINE a SUNRISE bylo prokazano u pacientll s HS vyssi dosaZeni
terapeutické odpovédi pri l[écbé sekukinumabem oproti placebu, respektive nejlepsi podpuirné IéCbé.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemoZfujici vyhodnoceni.
Predlozena analyza nakladové efektivity ukazuje pfi srovnani sekukinumabu se standardem terapie (BSC) ICER
(pomér nakladi a pfinosu) ve 1,57 miliond KE/QALY. Lécivy pFipravek tak nelze povazovat za nakladoveé efektivni
intervenci. Pfi zohlednéni uzavieného financniho ujednani je mozné LP COSENTYX povaZovat za nakladové
efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 36 aZz 82 nové lécenych pacientd (kumulativné 36-289) a ukazuje
vysledek ve vysi 8,8 az 30,5 milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet lIze s ohledem
na shromazdéné dikazy povaZzovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Navrh Stanovisko
7adatele: Ustavu: i
e . oy C s, MFC / baleni
Kod SUKL | Nazev LP Doplinék nazvu maximalni maximalni .
] .| (KE)
cena/ baleni | cena / baleni
(K¢) (K¢)
0250237 | COSENTYX | 300MG INJ SOL PEP 3(3X1)X2ML | 70 000,00 63 786,38 73 830,52
Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
9,8630 mg
Uhrada ze zdravotniho poji$téni
Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.
Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP COSENTYX 300MG INJ SOL PEP 3(3X1)X2ML v EU zjisténé v Belgii.
Navrh Stanovisko ;
. . Uhrada pro
Zadatele: Ustavu: L.
L i o .. B .. , konecného
Kéd SUKL | Nazev LP Doplinék nazvu jadrova jadrova

spotiebitele /

ihrad ihrad
Ghrada /| dhrada 7| paleni (k&)

baleni (K¢) baleni (K¢)

0250237 | COSENTYX | 300MG INJ SOL PEP 3(3X1)X2ML | 60962, 92 66 767,20 70 605,00

Podminky Uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:

S

P: Sekukinumab je hrazen klécbé aktivni stfedné tézké aZz tézké hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientl v pfipadech, kdy po predchozim podani biologické Iécby nebylo dosazeno adekvatni
terapeutické odpovédi a ktefi pfed zahajenim lé¢by sekukinumabem maji nejméné 5 zanétlivych lézi (tj. abscesl
a/nebo zanétlivych noduld), ale maximalné méné nez 20 fistul. Zanétlivé léze postihuji nejméné 2 rdzné
anatomické casti téla.

Lécba je hrazena v davce 300 mg mési¢né.

Ucinnost léeby bude vyhodnocena po 16 tydnech. U pacient(l, u kterych nebude po 16 tydnech lé¢by
sekukinumabem dosazeno poklesu poctu abscesli a zanétlivych noduld/uzl( alespori o 25 % ve srovnani
s vychozim stavem pfi zahdjeni terapie sekukinumabem, nebude Ié¢ba ze zdravotniho pojisténi dale hrazena.
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