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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS161445/2022, datum: 26. 1. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DUPIXENT (obsahujici [éCivou latku dupilumab) je uréeny k [écbé dospélych a dospivajicich pacient(
od 12 let véku s tézkym refrakternim eozinofilnim astmatem, charakterizovanym zvySenym poctem eozinofil(
v krvi, jejichz nemoc neni dostatecné kontrolovdna inhala¢nimi kortikosteroidy (IKS) ve vysokych davkach a
dalim lé¢ivym pfipravkem k udrZovaci |é¢bé. Zadatel pozaduje rozsifeni thrady v pfedmétné indikaci o 1é¢bu
pacientll ve véku od 12 let a starSich se specifikaci poCtu tézkych exacerbaci astmatu (alespon 2 tézké
exacerbace) a/nebo eozinofilie pfed zahdajenim lécby (alespori 150, resp. 300 eozinofild/mikrolitr) a/nebo
zvySeného mnozstvi vydechovaného oxidu dusnatého - tzv. FeNO (alesponi 25 ppb).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) DUPIXENT predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny
dospélych pacientl a adolescentl s tézkym astmatem oproti symptomatické |écbé. Pripravek ma potencial
redukovat klinicky vyznamné symptomy astmatu, zlepSovat plicni funkce a sniZzovat vyskyt exacerbaci astmatu
navzdory sniZzovani davky nebo preruseni podavani peroralnich kortikosteroidli, coz ma pozitivni vliv na kvalitu
Zivota.

Ptipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Iécba (standard of Care: ddle jen ,SoC").
Predlozené analyzy neprokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vysSimi pfinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zatazeni pripravku do systému
Uhrad predstavuje dle shromazidénych dikaz( akceptovatelny financni dopad na prostfedky vefejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto z ddvodu neprokazani nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje uhradu
o indikaci pfidatné udrZovaci lécby tézkého astmatu (pacienti od 12 letu véku, alespon 2 tézké exacerbace
astmatu, alespon 150, resp. 300 eozinofild/mikrolitr, FeNO alespon 25 ppb) nerozsifit. Ve stavajicich hrazenych
indikacich atopicka dermatitida a pro LP DUPIXENT, kédy SUKL 0238473 a 0238971 také tézké astma (dospéli
pacienti, alespori 4 té7ké exacerbace astmatu) Ustav thradu pro predmétné Iécivé pripravky zachovava.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty 7adosti o zménu indikaéniho omezeni pfipravku DUPIXENT
spocivajici v rozsifeni Uhrady o indikaci pridatné udrZovaci lécby tézkého astmatu (pacienti od 12 let véku,
alespon 2 tézké exacerbace astmatu, alespori 150, resp. 300 eozinofild/mikrolitr, FeNO alespori 25 ppb).
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceutickad spole¢nost uvadéjici p¥ipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii tézkého astmatu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku DUPIXENT nebude v dalsi fazi spravniho fizeni rozSirena Uhrada o indikaci pridatné
udrzovaci |éCby tézkého astmatu (pacienti od 12 let véku, alespon 2 tézké exacerbace astmatu, alespon 150,
resp. 300 eozinofild/mikrolitr, FeENO alespori 25 ppb) a |éCivy pripravek nebude z prostfedkd vefejného
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zdravotniho pojisténi v této indikaci standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS161445/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Sanofi Winthrop Industrie

Léciva latka a cesta podani: dupilumab (injekéni roztok k subkutannimu podani)

ATC: D11AHO5
Lécivy ptipravek:

0238483 DUPIXENT 200MG INJ SOL 2X1,14ML
0238479 DUPIXENT 200MG INJ SOL 2X1,14ML Il
0238971 DUPIXENT 300MG INJ SOL 2X2ML
0222565 DUPIXENT 300MG INJ SOL 2X2ML 1l

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Sanofi Winthrop Industrie, IC: 775662257, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francouzskd republika

Posuzovana indikace

Tézké refrakterni eozinofilni astma bronchiale. Pfedklddana zadost obsahuje navrh o zménu vyse a podminek
Uhrady pripravku DUPIXENT spocivajici v rozsifeni Uhrady pripravku u pacientd ve véku od 12 let a starSich v
indikaci tézkého refrakterniho eozinofilniho astmatu, jejichZz nemoc neni dostatecné kontrolovana IKS ve
vysokych ddvkach a zdroven dalSim IéCivym pripravkem k udrzovaci lé¢bé. Je pozadovana specifikace poctu
tézkych exacerbaci astmatu a/nebo eozinofilie pfed zahdjenim Iécby a/nebo zvySeného mnoistvi
vydechovaného oxidu dusnatého (FeNO).

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predloZenych klinickych podkladd a klinicky pfinos u populace pacientti pro
kterou je Zadano o stanoveni Uhrady, povaZuje za prokazany. Dle dostupnych podkladl pripravek vyznamné
redukuje symptomy astmatu, zlepsuje plicni funkce a snizuje vyskyt exacerbaci astmatu navzdory sniZzovani
davky nebo preruseni podavani perordlnich kortikosteroidd.

Ustavem preferovany zakladni scéna¥ na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pfipravku
DUPIXENT jako add on terapie vindikaci pridatna udrzovaci lé¢ba tézkého astmatu se zanétem typu 2 u
populace pacientl s tézkym eosinofilnim astmatem, ktefi nedostate¢né odpovidaji na stavajici lécbu ve srovnani
se SoC ukazuje ICER ve vysi 1 602 558 KE/QALY. Lécivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci, nebot pomér nakladi a pfinosti neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku DUPIXENT jako add on terapie ve srovnani s komparatorem
SoC, vindikaci pfidatna udrzovaci |écba tézkého astmatu se zanétem typu 2 u populace pacientll s tézkym
eosinofilnim astmatem, ktefi nedostatecné odpovidaji na stavajici lécbu, odhaduje 192 aZz 502 |écenych
pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 62,1 az 108,1 milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet
Ize s ohledem na vySe uvedené povazovat za akceptovatelny.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.
K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné ucinnd a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni posuzovana.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
21,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojiténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro .
. . - v . Stavajici
. Nazev Zadatele: Ustavu: konecného .
Kéd fve 2 “r .. . ‘s . v L. maximalni
. lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele .
SUKL . ., , . uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
200MG INJ SOL
0238483 | DUPIXENT | 2X1,14ML 26 371,28 20 852,78 24 026,02 30217,78
200MG INJ SOL
0238479 | DUPIXENT | 2X1,14ML I 26 371,28 20 852,78 24 026,02 30217,78
300MG INJ SOL
0238971 | DUPIXENT | 2X2ML 26 371,28 20 852,78 24 340,62 30532,38
300MG INJ SOL
0222565 | DUPIXENT | 2X2ML I 26 371,28 20 852,78 24 340,62 30532,38

Podminky Uhrady

Nejsou zménény.
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