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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS154185/2025, datum: 2. 9. 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
zdvaznou Crohnovou nemoci, cozZ je chronické zanétlivé onemocnéni trdvici trubice. Pfipravek se pouZiva v
pripadech nedostatecné Ucinnosti pfedchozi biologické/cilené lécby.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (ddle jen ,pfipravek”) TREMFYA byl u pacientd s Crohnovou nemoci, 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 risankizumabu (LP SKYRIZI).

Pripravek je ve srovnani s dostupnymi hrazenymi IéCivymi pfipravky s obsahem risankizumabu 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 Ié¢by Crohnovy nemoci do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a
dale vzal v potaz aktualni doporucené postupy k terapii Crohnovy nemoci.

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: SUKLS174551/2025

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 PEP 2X1ML

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

Posuzovana indikace

Crohnova nemoc (Crohn’s disease, CD) je chronicky, recidivujici, segmentarni, transmuralni zanét travici trubice,
pricemz zanétlivé zmény se mohou vyskytovat v celém zazivacim traktu od Ust az po konecnik. Klinicky obraz
CD je velmi rGznorody a je ovlivnén rozsahem postiZzeni a lokalizaci nemoci.Typickymi pfiznaky jsou prdjem,
bolesti bficha, analni léze, krvaceni z konecniku, vahovy ubytek, teplota, mohou se objevit andlini pistéle. Mimo
charakteristické postizeni travici trubice se Ize setkat s projevy mimostfevniho postizeni, které zahrnuje zmény
kloubni, postiZeni axidlniho skeletu, zmény kozni, o¢ni a postiZzeni hepatobilarniho systému. Typicky pribéh CD
je u vétsiny pacientl charakterizovan stridanim klidovych obdobi s periodami, kdy dochazi k aktivizaci zanétu a
klinickym obtizim.

Stanovisko k zadosti

Vindikaci druha/daldi linie biologické/cilené lécby Crohnovy nemoci Ustav neshledal zasadni limitace
predlozenych klinickych podklad( a klinicky pfinos pfipravku TREMFYA s obsahem lécivé latky guselkumab
(dosazeni a udrzeni odpovédi na lécbu) u navrzené populace pacientli povazuje za prokazany. V klinické studii
GRAVITI byl doloZzen vyznamny pfinos terapie guselkumabem oproti placebu u pacient( se stfedné zavaznou az
zavaznou Crohnovou nemoci, u kterych doslo k selhani ¢i intoleranci alespon jednoho lécivého ptipravku
biologické/cilené |é¢by. Zadatelem predloZené i Ustavem dohledané nepiima srovnani ukazuiji u cilové populace
pacientl obdobny klinicky pfinos a obdobnou bezpecnost, jako ma lécba risankizumabem (jiz hrazeny LP
SKYRIZI).

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

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou lécivych pfipravkl s obsahem inhibitord IL-23
k lécbé Crohnovy nemoci (risankizumabu a guselkumabu).

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (K¢)

0238549 TREMFYA 100MG INJ SOL PEP 86 854,68 100 183,75
2X1IML

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 prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP SKYRIZI 600MG INF CNC SOL 1X10ML v EU zjisténé v Rumunsku,
Uhrada za baleni je nasledné poniZzena na navrh Zadatele.

Ndavrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kc”ad Nazev Iééivéhq DopInék nazvu jadrova thrada / | Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL pripravku/PZLU baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0238549 | TREMFYA 100MG INJ SOL 53 190,00 55 258,60 61917,42
PEP 2X1ML

Podminky uhrady
Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Guselkumab je hrazen indikaci tézka aktivni Crohnova choroba u pacient(, ktefi pres plnou a adekvatni lécbu
antagonistou tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) na tuto Iécbu neodpovidaji nebo ktefi ji netoleruiji.
U pacient(, u kterych neni pozorovan zadny terapeuticky pfinos po 24 tydnech od zahdjeni 1éCby, je IéCba
ukonéena.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 3 (celkem 3)



