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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS302708/2025, datum: 30. 1. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek APREMILAST ACCORD (obsahuijici Iécivou latku apremilast) je urceny k IéCbé stredné tézké az
tézké psoridzy (PASI vice nez 10) po predléceni fototerapii nebo konvencni systémovou lécbou.

Je pozadovano preskripéni omezeni E/DER, tzn. podani ve specializovanych dermatologickych ambulancich
Iékafem odbornosti ,,DER” (dermatovenerologie, détska dermatovenerologie, korektivni dermatologie) bez
moznosti prenositelnosti preskripce na jiné Iékarské odbornosti.

Ustav konstatuje, Ze terapeuticky zaménitelny LP OTEZLA s obsahem |é¢ivé latky apremilast md v sou¢asné dobé

stanoveny podminky uhrady s vykazovacim limitem ,S“, tzn. moZnost poddni pouze ve specializovanych
centrech se zvlastni smlouvou se zdravotnimi pojistovnami.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek APREMILAST ACCORD predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny v [éCbé
systémové lécby (napf. IéCbu methotrexatem, acitretinem, cyklosporinem). Pripravek ma potencidl redukovat
klinicky vyznamné symptomy a zlepsit kvalitu Zivota pacient(.

Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet v souvislosti s navrhovanym preskripénim omezenim
nebylo pozadovano, nebot na zdkladé shromazdénych podkladi ma Ustav za to, ze nedojde ke zvyieni vydajl
ze systému zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje stanovit indikaéni omezeni s preskripénim omezenim
E/DER.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty p¥itomnosti lé¢ivého pripravku APREMILAST ACCORD do systému
Uhrad. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii psoriazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pfipravku APREMILAST ACCORD bude v dalsi fazi spravniho tizeni stanovena uUhrada, pokud Zadny
z Uéastnik fizeni (farmaceutickad spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS302708/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Accord Healthcare S.L.U.
Zastupce: Ing. Ludmila Novakova

Léciva latka a cesta podani: apremilast, peroralni
ATC: LO4AAA32
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0272338 APREMILAST ACCORD 10MG+20MG+30MG TBL FLM 4X10MG+4X20MG+19X30MG
0272339 APREMILAST ACCORD 30MG TBL FLM 56

Drzitel rozhodnuti o registraci: Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., IC: 142248997, Tasmowa 7, 02-677 Varsava,
Polska republika

Posuzovana indikace

Lécby stfedné tézké az tézké psoriazy.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal navrh Gc&astnika fizeni na stanoveni podminek Ghrady s preskripénim omezenim na E/DER za
odborné od(ivodnény. Jeho relevantnost byla potvrzena stanoviskem Ceské dermatovenerologické spole¢nosti
CLS JEP.

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v souvislosti s navrhovanym preskripénim omezenim
nebylo poZadovéano, nebot na zakladé shromazdénych podkladi ma Ustav za to, Ze nedojde ke zvy$eni vydajl
ze systému zdravotniho pojisténi.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzavieny mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

LécCivy pripravek byl zafazeny do skupiny vzdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem
apremilastu.

Lécivy pripravek APREMILAST ACCORD je prvnim podobnym pfipravkem ve skupiné v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych pfipravkl s obsahem apremilastu (LP OTEZLA).

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni
i Navrh Stanovisko cena pro
Kod . w1 . - v .
SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: konecného
MC (Kc) MC (Kc) spotiebitele
(K<)
0272338 APREMILAST 10MG+20MG+30MG TBL FLM 7 095,74 4 257,44 5612,86
ACCORD AX10MG+4X20MG+19X30MG
0272339 APREMILAST 30MG TBL FLM 56 14 717,15 8 830,29 11 022,48
ACCORD

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

60 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedk vefejného zdravotniho pojiéténi je stanovena nasledovné.

Zakladni thrada se odviji od nejniz&i ceny LP APREMILAST ACCORD 30MG TBL FLM 56 zjiténé v Ceské republice.

N&vrh Stanovisko | Uhrada pro
. Zadatele: Ustavu: koneéného
Nazev . s . .y . Y
K6d SUKL |  légivého Dopln&k nazvu jadrova | jadrova | spotfebitele /
piipravku uhrada,/ uhrafla /v baleni (K¢)
baleni baleni (K¢)
(K¢€)
0272338 | APREMILAST 10MG+20MG+30MG TBL FLM | 3 231,34 3626,73 4 066,54
ACCORD 4X10MG+4X20MG+19X30MG
0272339 APREMILAST 30MG TBL FLM 56 3 600,00 8 830,29 4 930,24
ACCORD
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/DER

P: Lécba stfedné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych, ktefi jiz podstoupili jeden z nasledujicich
zpusobl konvencni systémové lécby: acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii
(PUVA ¢i NBUVB). Ukonceni |écby apremilastem je indikovano v pripadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 4 mésicich Uvodni |éCby,

- poklesu ucinnosti zavedené |écby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75, ale se soucasnou hodnotou DLQ
vétsi nebo rovno 5.
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