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SOUHRN K I. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS535171/2025, datum: 11. 9. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SKYRIZI (obsahujici IéCivou latku risankizumab) je urceny k |écbé pacient( se stfedné zavaznou az
zavaznou ulcerdzni kolitidou, coZ je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva. Pfipravek se pouzivd v
pripadech nedostatecné Ucinnosti pfedchozi biologické/cilené lécby.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Vs oee

biologickou lé¢bou (tzv. druha/dalsi linie biologické/cilené |écby) zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny
(obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v Iécbé) s dostupnou terapii IéCivymi pripravky s obsahem
mirikizumabu (LP OMVOH) a guselkumabu (LP TREMFYA).

Vzhledem ke zplisobu stanoveni Uhrady a stanovenym podminkdm uhrady neni hodnoceni nakladové efektivity
a dopadu na rozpocet v predmétné indikaci vyZzadovano.

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

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku SKYRIZI vindikaci druhd/dalsi linie
biologické/cilené Iécby ulcerdzni kolitidy do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a
dale vzal v potaz aktualni doporuéené postupy k terapii ulcerdzni kolitidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku SKYRIZI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Ucastnika fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znatka: SUKLS535171/2025

7 7 v

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
Zastupce: AbbVie s. r. o.

Léciva latka a cesta podani: risankizumab, subkutanni podani
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ATC: LO4AC18

Lécivy piipravek / PZLU: SKYRIZI 180MG INJ SOL ZVL 1X1,2ML+ONBODY
Drzitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, Knollstrasse, Ludwigshafen, Némecko

Posuzovana indikace

Ulcerdzni kolitida (UC) je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva, postihuje stfevo v riizném rozsahu
od kratkych zmén v koneéniku az po zanét celého tlustého stfeva. Jednd se o heterogenni onemocnéni se
Sirokym spektrem stfevnich i mimostievnich projevll (mezi nejcastéjsi mimostfevni projevy patfi bolesti a
zanéty kloubl, koZni potize, zanéty oci, ¢i postizeni jater). Typicky pridbéh UC je u vétsiny pacientd
charakterizovan stfidanim klidovych obdobi s periodami, kdy dochazi k aktivizaci zanétu a klinickym obtizim.
Obvyklymi symptomy aktivni UC jsou krvaceni z koneéniku, ¢asté a bolestivé nuceni na stolici, urgentni stolice
a prGjem. Casté jsou bolesti bficha, no¢ni symptomy a Unava.

Stanovisko k zadosti

Vindikaci druha/dal$i linie biologické/cilené lécby ulcerézni kolitidy Ustav neshledal zésadni limitace
predloZenych klinickych podklad( a klinicky pfinos pripravku SKYRIZI s obsahem lécivé latky risankizumab
(dosaZeni a udrZzeni odpovédi na Iécbu) u navrzené populace pacientll povaZuje za prokazany. Registracni studie
INSPIRE a COMMAND doloZily vyznamny pfinos terapie risankizumabem oproti placebu u pacient(l se stfedné
tézkou ¢&i té%kou formou ulcerdzni kolitidy. Zadatelem predlozené i Ustavem dohledand nepfimé srovnani
ukazuji u cilové populace pacientl, u kterych doslo k selhani alespori jednoho I|écivého pfipravku
biologické/cilené 1é¢by, obdobny klinicky pfinos a obdobnou bezpecénost, jako ma 1écba mirikizumabem (jiz
hrazeny LP OMVOH) a guselkumabem (jiz hrazeny LP TREMFYA).

Vzhledem ke zplsobu stanoveni Ghrady a stanovenym podminkam Uhrady neni hodnoceni ndkladové efektivity
a dopadu na rozpocet v predmétné indikaci vyZzadovdano.

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 lééivych pripravkl s obsahem inhibitord IL-23
k lécbé ulcerdzni kolitidy (mirikizumabu, guselkumabu a risankizumabu).

Ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS172598/2023 tykajicim se terapeuticky zaménitelnych |écivych pfipravki
OMVOH s obsahem mirikizumabu, byla v predmétné indikaci identifikovana srovnatelné ucinna terapie.

Jedna se o terapii pripravky s obsahem |écivé latky tofacitinib nebo filgotinib o sile 200 mg zafazené do skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych |écivych pfipravkd s obsahem inhibitor(i JAK, dale o terapii s obsahem
|écivé latky upadacitinib, dale o terapii s obsahem lécivé latky filgotinib o sile 100 mg, déle o terapii s obsahem
[écivé latky tofacitinib s okamzitym uvolfiovanim o sile 10 mg, dale o terapii s obsahem lécivé latky vedolizumab
a dale o terapii léCivym pripravkem STELARA 90MG INJ SOL ISP 1X1ML v délce 8 tydn0.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

. . v . s Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého Doplnék nazvu Maximalni cena konec¢ného spotiebitele
SUKL pripravku/PzZLU P vyrobce / baleni (K¢) / balenr; (KQ)
180MG INJ SOL ZVL .
¢ 61 267,28 K¢
0272510 SKYRIZI 1X1,2ML+ONBODY 52 789,15 K¢

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
3,2143 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od dennich naklad( srovnatelné ucinné terapie |éCivymi pripravky s obsahem lécivé

latky upadacitinib (ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS172598/2023 tykajicim se terapeuticky zaménitelného LP

OMVOH byly v pfedmétné indikaci jako srovnatelné Gcinna terapie identifikovany mimo jiné 1écCivé pripravky s

obsahem upadacitinibu).

Navrh Stanovisko Uhrada pro
K(:)d Nazev Ié(":ivéhq Dopln&k nézvu Zadatele: Ustavu: jadrova konecného
SUKL pfipravku/PZLU jadrova uhrada | uhrada / baleni spotiebitele /
/ baleni (K¢) (K¢) baleni (K¢)
0272510 | SKYRIZI 180MG INJ SOL zZVL 24 169,97 24 169,86 28 160,77
1X1,2ML+ONBODY
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Risankizumab je hrazen v terapii pacientl 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 pfipravek biologické/cilené 1écby.
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