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SOUHRN K 3. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS313214/2024, datum: 3. 12. 2025

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen
Lécivé pripravky STEQEYMA v sile 90 mg a 130 mg (obsahujici l1éCivou latku ustekinumab) jsou uréeny k Iécbé

Crohnovy nemoci a loZiskové psoriazy.

Zadatel poZaduje zachovéni stavajicich podminek Ghrady v indikaci Crohnovy nemoci a stanoveni jedné dalsi
Uhrady LP STEQEYMA v sile 90 mg v indikaci psoriazy.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Ustav navrhuje lé¢ivému piipravku STEQEYMA v sile 90 mg stanovit jednu dal$i Ghradu v indikaci biologické
lé¢by stiedné t&7ké a7 téiké psoridzy. Ustav shledal klinicky p¥inos pfipravku STEQEYMA vsile 90 mg
v posuzované indikaci stfedné tézké az tézké psoridzy za prokazany, nebot ustekinumab ma v dané indikaci
prokdzanou ucinnost a je v klinické praxi dlouhodobé etablovan a je v celkové davce 90 mg v klinické praxi
v soucasné dobé hrazen z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

V ramci spravniho fizeni bylo prokazano, Ze predpokladany dopad do rozpoctu spojeny s thradou lécivého
pripravku nepredstavuje zvyseni vydajli ze systému zdravotniho pojisténi a pripravek spliiuje podminky ucelné
terapeutické intervence pro ucely stanoveni Uhrady z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Ustav proto
vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Uhradu pro navrhovanou indikaci stfedné tézkou az tézkou psoriazu
pfiznat.

V indikaci Crohnovy nemoci Ustav stavajici podminky zakladni Ghrady obsahové neméni.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku STEQEYMA v sile 90 mg v indikaci psoridzy do
systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dale vzal v potaz aktualni ceské i zahrani¢ni
doporucené postupy k terapii psoridzy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LécCivému pripravku STEQEYMA v sile 90 mg bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana jedna dalsi Uhrada
v indikaci psoriazy, pokud zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceutickd spolec¢nost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 5)



. 7 Dokument uréeny Sirok fejnost
® y pro Sirokou vefejnos
) SUKL

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS313214/2024

LéCivy pripravek
Zadatel: Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Zastupce: OAKS Consulting s.r.o

Léciva latka a cesta podani: ustekinumab, parenteraini
ATC: LO4ACO5
Lécivé pripravky:

Koéd SUKL Nazev léCivého pfipravku Doplnék nazvu
0272680 STEQEYMA 90MG INJ SOL ISP 1X1ML
0272681 STEQEYMA 130MG INF CNC SOL 1X26ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Posuzovana indikace

Lécba psoriazy.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfinos pfipravku STEQEYMA v sile 90 mg v posuzované indikaci stfedné té7ké a7 tézké
psoridzy za prokazany. Ustekinumab v sile 90 mg podavany pacientim s hmotnosti vice nez 100 kg vykazuje
stejnou ucinnost a bezpecnost jako ustekinumab v sile 2x 45 mg, ktery je v klinické praxi dlouhodobé etablovan
a v soucasné dobé hrazen z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav konstatuje, 7e ndaklady na lécbu LP STEQEYMA 90MG nejsou vy$$i nei ndklady v soucasné dobé
vynakladané z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi na ustekinumab v celkové podané davce 90 mg (LP
STELARA 45MG). V predmétném spravnim ftizeni tak bylo prokazano, Ze pripravek STEQEYMA v sile 90 mg
spliiuje podminky Ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Pripravky STEQEYMA byly posouzeny jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravkd s obsahem ustekinumabu v sile 90 mg a 130 mg.
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K pripravklim byla identifikovdna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie. Jedna se o terapii léCivymi

pripravky referencni skupiny €. 70/2- imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni.

Maximalni cena

Neni predmétem hodnoceni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

1) Zakladni dhrada

1,6071 mg.

2) Jedna dalsi dhrada

1,0714 mg.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

1) Zakladni uhrada

Zakladni uhrada z prostredkl vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny STEQEYMA 130MG INF CNC SOL 1X26ML zjiSténé ve Francii a Dansku.

Navrh ) Soucasna
. Stanovisko .
; Zadatele: . Uhrada pro UHR ve SCAU
; Nazev .., i Ustavu: .. .
Kéd e . jadrova . ) konecného (K¢)
. lécivého Doplinék nazvu ; jadrova ..
SUKL N uhrada / i spotiebitele /
pFipravku i uhrada / .
baleni s baleni (Kc)
. baleni (K¢)
(Kg)
0272680 | STEQEYMA | 90MG INJ SOL ISP
12081,20 | 10494,81 12 654,55 32 365,67
1X1ML
0272681 | STEQEYMA | 130MG INF CNC SOL
BOEML 17 450,63 | 15159,17 18 278,80 46 750,41

2) Jedna dalsi dhrada

Jedna dalsi uhrada z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.
Jedna dalsi thrada se odviji od nejnizsi ceny STEQEYMA 90MG INJ SOL ISP 1X1ML zjisténé ve Francii a Rakousku.
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N&vrh Stanovisko

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: UHR2 (K¢)
JUHRZ(KS) | jyhRr2 (k)

90MG INJ SOL ISP
0272680 STEQEYMA 1X1IML 25700,00 23 551,64 27 866,35

Podminky uhrady

Zékladni Uhrada LP STEQEYMA, kdd SUKL 0272680 a 0272681 (zmény zvyraznény tuéné)

S
P: Ustekinumab je hrazen:
1) V indikaci tézka aktivni Crohnova choroba u pacientd, ktefi:

a) pres plnou a adekvatni lé¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy, na tuto I1é¢bu neodpovidaji, ktefi ji
netoleruji, nebo u kterych je kontraindikovana, nebo

b) pres plnou a adekvatni IéCbu antagonistou tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa), na tuto lécbu
neodpovidaji, nebo ktefi ji netoleruji. U pacient(, u kterych neni pozorovan zadny terapeuticky pfinos po 16
tydnech od zahajeni Iécby, nebo po 16 tydnech po pfechodu na udriovaci davku kazdych 8 tydndQ, je |écba
ukoncena.

Jedna dal3i Ghrada LP STEQEYMA, kéd SUKL 0272680

Vv
S
P: LécCivé pripravky s obsahem ustekinumabu 90 mg jsou hrazeny v indikaci [é¢ba psoridzy u dospélych:

1) se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice neZ 10, kde nelze pouZit dva z nasledujicich zplsob
konvencni systémové IéCby: acitretin, methotrexat, cyklosporin nebo fototerapii (PUVA ¢i NBUVB) z
ddvodl nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

2) se stfedné tézkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, u kterych je zaroven splnéno alespon jedno z
nasledujicich kritérii:

- nedoslo k dosaZzeni hodnoty PASI 50 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu ptipravku) predchozi
biologické Iécby;

- doslo k poklesu Ucinnosti zavedené biologické Iécby pod PASI 50 nebo pfi Ucinnosti v intervalu PASI 50
- 75, je-li soucasné hodnota DLQI vétsSi nebo rovna 5;

- je kontraindikovana jina biologicka léc¢ba, nebo je predchozi biologicka Ié¢ba ukoncena z divodu
nezadoucich ucinka.

Ukonceni 1écby ustekinumabem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pfipadé:
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- nedosazeni hodnoty PASI 50 po 16 tydnech IéCby ustekinumabem,

- poklesu Ucinnosti zavedené biologické lécby ustekinumabem pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se
soucasnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.
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