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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS154185/2025, datum: 8. 8. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TREMFYA (obsahujici l1éCivou latku guselkumab) je uréeny k l1é¢bé pacient(l se stfedné zavaZnou az
zavaznou ulcerdzni kolitidou, coZ je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva. Pripravek se pouziva v
pripadech nedostatecné Ucinnosti pfedchozi biologické/cilené lécby.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) TREMFYA byl u pacientd s ulcerdzni kolitidou, ktefi jiz byli v minulosti
léCeni biologickou léébou (tzv. druha/dalsi linie biologické/cilené |écby) zhodnocen jako terapeuticky
zaménitelny (obdobné Gcinny, bezpecny a se stejnou pozici v 1é¢bé) s dostupnou terapii IéCivymi pripravky s
obsahem mirikizumabu (LP OMVOH).

Pfipravek je ve srovnani s dostupnymi hrazenymi léCivymi pripravky s obsahem mirikizumabu méné nakladny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu ve vy$e uvedené indikaci pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku TREMFYA vindikaci druha/dalsi linie
biologické/cilené Iécby ulcerdzni kolitidy do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a
dale vzal v potaz aktualni doporucené postupy k terapii ulcerézni kolitidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku TREMFYA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud zadny z ucastnikd fizeni
(farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS154185/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: guselkumab, subkutanni podani

ATC: LO4AC16

Lécivy pripravek: TREMFYA 100MG INJ SOL ISP 2(2X1)XML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459 Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Ulcerdzni kolitida (UC) je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva, postihuje stfevo v riizném rozsahu
od kratkych zmén v konecniku az po zanét celého tlustého stieva. Jednd se o heterogenni onemocnéni se
Sirokym spektrem stfevnich i mimostrevnich projev(, mezi nejcastéjsi patfi bolesti a zanéty kloub, koZni potize,
zanéty odi, ¢i postizeni jater. Typicky prabéh UC je u vétsiny pacientl charakterizovan stfidanim klidovych
obdobi s periodami, kdy dochdzi k aktivizaci zanétu a klinickym obtizim. Obvyklymi symptomy aktivni UC jsou
krvaceni z koneéniku, ¢asté a bolestivé nuceni na stolici, urgentni stolice a priijem. Casté jsou bolesti bricha,
noc¢ni symptomy a Unava.

Stanovisko k zadosti

Vindikaci druhd/dalsi linie biologické/cilené lécby ulcerdzni kolitidy Ustav neshledal zésadni limitace
predlozenych klinickych podklad( a klinicky pFinos pfipravku TREMFYA s obsahem lécivé latky guselkumab
(dosaZeni a udrZeni odpovédi na Iécbu) u navrzené populace pacientll povaZuje za prokazany. Registracni studie
QUASAR dolozila vyznamny pfinos terapie guselkumabem oproti placebu u pacientt stfedné tézkou ¢i tézkou
formou ulcerdzni kolitidy u pacientli, u kterych doslo k selhani alespon jednoho lé¢ivého pripravku
biologické/cilené |é¢by. Zadatelem predloZené i Ustavem dohledana nepiima srovnani ukazuji u cilové populace
pacientll obdobny klinicky pfinos a obdobnou bezpecnost, jako ma lééba mirikizumabem (jiz hrazeny LP
OMVOH).

Ptipravek TREMFYA je vindikaci druha/dalsi linie biologické/cilené lé¢by ulcerdzni kolitidy ve srovnani
s terapeuticky zaménitelnymi a hrazenymi pfipravky s obsahem mirikizumabu (LP OMVOH) méné nakladny, Ize
jej tedy hodnotit jako nakladové efektivni a majici Setfici dopad na rozpocet vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e G¢astnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou léivych pfipravkl s obsahem inhibitord IL-23
k lécbé ulcerdzni kolitidy (mirikizumabu a guselkumabu).

Ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS172598/2023 byla pro lécivé pripravky OMVOH s obsahem lécéivé latky
mirikizumab zafazené s predmétnym LP TREMFYA do spole¢né skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
léCivych pfipravk( s obsahem inhibitor( IL-23 k 1écbé ulcerdzni kolitidy identifikovana srovnatelné acinna
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terapie. Jedna se o terapii pfipravky s obsahem Iécivé latky tofacitinib nebo filgotinib o sile 200 mg zafazené do
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravkl s obsahem inhibitor( JAK, dale o terapii s
obsahem |écivé latky upadacitinib, dale o terapii s obsahem |écivé latky filgotinib o sile 100 mg, dale o terapii s
obsahem lécivé latky tofacitinib s okamzZitym uvolfiovanim o sile 10 mg, dale o terapii s obsahem l|écivé latky
vedolizumab a dale o terapii |é¢ivym pripravkem STELARA 90MG INJ SOL ISP 1X1ML v délce 8 tydn0.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro
konecného spotrebitele
/ baleni (K¢)

0249912 TREMFYA 100MG INJ SOL ISP 86 584,68 100 183,75
2(2X1)X1ML

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

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
1,7857 mg /den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho poji$téni je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od dennich naklad( srovnatelné ucinné terapie |éCivymi pripravky s obsahem lécivé
latky tofacitinib s okamzitym uvolfiovanim o sile 10 mg.

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd Nazev lécivého Dopinék jadrova ahrada / Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL pripravku/PzLU nazvu baleni (K¢) Ghrada / baleni spotrebitele /
(K¢) baleni (Kc)
0249912 | TREMFYA 100MG INJ 48 339,00 48 340,33 56 320,72
SOL ISP
2(2X1)X1IML

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Guselkumab je hrazen v terapii pacientll se stfedné tézkou ¢i tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP a k
selhani alespon jednoho Iécivého pripravku biologické/cilené 1écby. PFi pretrvavajici aktivité onemocnéni je
mozné pacienta pfimo prevést na jiny pripravek biologické/cilené 1écby.
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