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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS106129/2026, datum: 17. 7. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivé pripravky APREMILAST TEVA (obsahuijici [éCivou latku apremilast) jsou uréeny k IéCbé stfedné tézké az
tézké psoriazy (PASI vice nez 10) po predléceni fototerapii nebo konvencni systémovou lécbou.

Je pozadovana zména vykazovaciho limitu z centrové péce (symbol ,,S“) na preskripéni omezeni ,E/DER", coz
znamena poddni ve specializovanych dermatologickych ambulancich |ékarem odbornosti ,DER“
(dermatovenerologie, détska dermatovenerologie, korektivni dermatologie) bez moznosti prenositelnosti
preskripce na jiné Iékarské odbornosti, pfi zachovani stavajiciho indikacniho omezeni.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky APREMILAST TEVA predstavuji pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientd

Vo

konvencni systémové lécby (napr. Iécbu methotrexatem, acitretinem, cyklosporinem). Pripravek ma potencial
redukovat klinicky vyznamné symptomy a zlepsit kvalitu Zivota pacientd.

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v souvislosti s navrhovanym preskripénim omezenim neni
pozadovdno, nebot na zakladé shromazdénych podkladd ma Ustav za to, Ze nedojde ke zvyeni vydaji ze
systému zdravotniho pojisténi dle ustanoveni § 15 odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty piitomnosti lé¢ivych pripravkd APREMILAST TEVA v systému
Uhrad. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii psoriazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivym pripravkiim APREMILAST TEVA bude v dalsi fazi spravniho tizeni stanovena uUhrada se zménou
preskripéniho omezeni z ,S“ na ,E/DER”, pokud zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo
zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS106129/2026

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., IC: 25629646, Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5

Léciva latka a cesta podani: apremilast, perordini
ATC: LO4AA32
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0271324 APREMILAST TEVA 30MG TBL FLM 56
0285227 APREMILAST TEVA 10MG+20MG+30MG TBL FLM 27+POUZDRO

Drzitel rozhodnuti o registraci: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., IC: 25629646, Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha
5

Posuzovana indikace

Lécba stiedné tézké az tézké psoriazy.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal navrh Gcastnika Fizeni na stanoveni podminek Ghrady s preskripénim omezenim ,E/DER“ za
odborné od(ivodnény. Jeho relevantnost byla potvrzena stanoviskem Ceské dermatovenerologické spole¢nosti
CLS JEP.

Hodnoceni nédkladové efektivity a dopadu na rozpocet v souvislosti s navrhovanou zménou preskripcniho
omezeni nebylo pozadovéno, nebot na zékladé shromaidénych 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

Lécivé pripravky byly zarazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd s obsahem lécivé latky
apremilast.

K l1écivym pripravkim nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena
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Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

60 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni Uhrada se odviji od prméru druhé a treti nejnizsi ceny LP APREMILAST ACCORD 30MG TBL FLM 56
zjisténé v Némecku a Francii.

, Navrh Stanovisk | Uhrada pro Soucasna
Nazev . . -y p
ve 2 zadatele: | o Ustavu: | konecného | uhrada pro
Ieciveh jadrova jadrova spotiebitel | konecného
Kéd SUKL o Doplnék nazvu ] ] P ] L
¥ioray uhrada/ | ahrada/ e / baleni spotiebitel
P kpu baleni baleni (KE) e / baleni
(K<) (K<) (K<)
0271324 APREMI | 30MG TBL FLM 56
LAST 3600,00 | 3840,72 4773,44 9 948,93
TEVA
0285227 APREMI | 10MG+20MG+30MG TBL FLM
LAST 27+POUZDRO 3231,34 |1577,44 | 2086,76 4 086,16
TEVA
Podminky uhrady

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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