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Pfiklady situaci, kdy Ustav nemuze
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S S U KL Hodnoceni

y 4 v s

Proces zakladniho hodnoceni klinické casti

Ne/zafazeni do RS

Dikazy o Gc¢innosti
posuzovaného LC
v ramci populace
navriené k uhradé

Nejistoty/Limitace

Vybér spravného
komparatoru

Postaveni
v algoritmu
lécby
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S S U KL Komparator

Definice komparatoru — metodika Ustavu SP-CAU-028

Srovnavana
intervence

(komparator)
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Obvykly
terapeuticky

Hrazeny
terapeuticky
postup

Stadium
onemochéni

Linie |éCby

Podminky
uhrady
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' ® S U KL Typické dotazy pro hodnoceni

Typické dotazy pro hodnoceni

=, Jaké jsou obvykle pouzivané terap. postupy pro dlouhodobé
podavani v posuzovaneé indikaci u cilové skupiny?

v'trvale hrazené postupy
v off-label postupy
v chirurgické/farmakoterapeutické postupy

 Prosime o uvedeni jejich priblizného procentualniho zastoupeni v
klinické praxi

=, Jaky je nejcCastéjsi typ chirurgického zakroku?
=, Kolik pacientu bude rocné |é¢eno?
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S s u KL Kvalita diikazi

Kvalita dukazu

Soucasné vedecké poznani

Patient -
Values and Clinical
Preferences Expertise

Relevantni dukazy

Evidence-Based
Medicine

%, ucinnost a bezpecnost
%, postaveni v klinické praxi
= vymezeni skupiny pacient(

%, navrh konkrétniho indikacniho omezeni
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S S U KL Legislativa

Zakon ¢. 48/1997 Sh. o verejném zdravotnim pojisténi

§ 15 odst. 6
Ustav nepfiznd thradu, jde-li o LP a PZLU

a) podpulrné a doplrikové

b) jejichz pouzivani je z odborného hlediska nevhodné

c) nemaji dostatecné dukazy o terapeutické ucinnosti

d) nesplnuji podminky ucelné terapeutické intervence, nebo
e) nedodan zavazek k 1PP v RS

f)  LP s moznosti vydani i bez Rp bez souhlasu stanoveni uhrady ze stran
PO)J
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r
Priklady z rozhodovaci praxe
‘; SUKL

Priklady z rozhodovaci praxe




5 s u KL tofacitinib

LL: tofacitinib
ATC: LO4AA29

=\

Zadost o stanoveni ZU ve 2. a daldich liniich biologické/cilené 1é¢by
pclIA a zaroven stanoveni DZU v 1. linii pclIA.

J
N\

V obou liniich Ustavem identifikovany inhibitory TNF-alfa (ADA, ETA
| a GOL pro pediatrické pouziti)

* proti placebu (% pac. naivnich, % pac. s predchozi expozici biologické |écbé)

Komparator:

S * nepfimé srovnani TOF a inhibitord TNF-alfa v 1. linii biologické/cilené 1écby pclIA
Klinicka (relevantni pro stanoveni DZU bez limitaci, prokdzana minimalné srovnatelna
evidence: ucinnost tofacitinibu a inhibitor( TNF-alfa v 1. linii |écby)

* pro 2. a dalsi linie biologické/cilené lé¢by nebyla predloZzena zadna data tykajici
se srovnani s relevantnim komparatorem

(& v




5 s U KL tofacinitib

\
Zadatel na wvyzvu k souéinnosti chybéjici klinickou evidenci
Limitace: nepredlozZil a uvedl, Ze data o ucinnosti inhibitord TNF-alfa po
selhani IéCby jinym inhibitorem TNF-alfa nejsou k dispozici
A8 J
1HZ: NEGATIVNI "
(§ 15 odst. 6 pism. d) ZoVZP)

Ve 2. linii nebylo mozné posoudit komparativni uc€innost a
bezpeénost TOF oproti komparatoru, ZU nestanovena z
divodu nesplnéni podminek tcelné terapeutické intervence.

- DZU nestanovena, i kdyz byla klinicka evidence
bez limitaci
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5 s U KL t“o.-facitinib

Nova cilovd populace pro ZU - pacienti, pro které je lé¢ba
inhibitory TNF-alfa nevhodna, napf. z dlvodu intolerance,
kontraindikace, predchoziho primarniho selhani ¢i nemoZnosti
pouZziti dalSiho inhibitoru TNF-alfa z ddvodu nizké hmotnosti
\pacienta i pritomnosti komorbidit (uveitidy). V)

Stanovisko
OS:

ZU (uzsi cilova populace)
novy komparator: BSC

Pro stanoveni Uhrady u této skupiny pacientd Ustav zhodnotil jiZ
predlozenou NEF oproti BSC.

2HZ: POZITIVNI

1) ZU pacienty s pclIA, u kterych nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi na
|é¢bu methotrexatem a alespon jednim pripravkem ze skupiny inhibitor( TNF-alfa, a
zaroven u kterych neni vhodné pouzit dalsi inhibitor TNF-alfa.

2) DZU pro 1. linii biologické/cilené 1é¢by pcllA, dle srovnatelné Gcinné terapie
inhibitory TNF-alfa pro pediatrické pouziti.
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5 s u KL tralokinumab

LL: tralokinumab
ATC: D11AHO7

N\

Pac. s tézkou AD po selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon
jednoho ze zplisobtli konvencni systémové imunosupresivni
terapie (s vyjimkou kortikosteroidt) nebo u pac., ktefi
systémovou terapii nemohou byt |é¢eni z divodu intolerance
nebo kontraindikace

\ /

Komparator: [v dobé vydani 1HZ hrazena pouze LL dupilumab

Cilova
populace:

J

e ucinnost a bez. TRAL oproti placebu prokazana v RCT \
studiich (TRAL, TRAL+TCS)

e (Castecné limitace v predlozenych studiich (dosazeni
statistické signifikance pokracujici |écby pouze v 1 studii v
monoterapii)

* nemoznost statistického vyhodnoceni sekundarnich
parametrd ve studii rozhodné pro stanoveni ZU /

Klinicka

evidence:
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5 Su KL tralokinumab

Neprima srovnani
 metodologicka nespravnost
e vSechny srovndvané parametry - numericky vyssi uc. DUPI

MAIC pri Sirokém rozpéti IS

 Uucinnost TRAL a DUPI nelze povazovat za obdobnou

Klinicka
evidence:

* nelze s dostateCnou mirou jistoty vyhodnotit TRAL jako

NMA klinicky ekvivalentni DUPI

$

vyzva k soucinnosti MAH
1HZ: NEGATIVNI (§ 15 odst. 6 pism. d) ZoVZP)
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5 SU KL tralokinumab

\
zména obsahu podani - novy navrh vyse a podminek Uhrady
Dalsi postup: (pouze v monoterapii) + doplnéni klinickych podklad( (nové
neprimé srovnani s DUPI ze studii pouze v monoterapii — v OT)
J

2HZ: NEGATIVNI (§ 15 odst. 6 pism. d) ZoVZP)

zmeéna obsahu podani - novy navrh vyse a podminek uhrady (v N

monoterapii i v kombinaci s TCS)

* pac. se stredné tézkou AD (u kterych nelze pouzit fototerapii z
dlvodu nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace)

e pac. s tézkou AD po selhani Ci intoleranci predchozi biologické

|écby /

stredné tézka AD: podklady neumozniuji s dostateCnou mirou jistoty kvantifikovat
klinicky prinos pripravku v terapii stfredné tézké AD oproti topické Iécbé

tézka AD: nedostatecné dlikazy o ucinnosti (maly pocet pacientl predlécenych
predchozi biologickou lé¢bou — pouze 6 pacientd v podkladové studii odpovidajici
podminkdam uhrady).

Dalsi postup:
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S SU KL tralokinumab

‘ 3HZ NEGATIVNI

pro stredné tézkou AD - uhrada v souladu s ustanovenim § 15
odst. 6 pism. d) ve spojeni s § 15 odst. 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi nepriznana

pro tézkou AD - uhrada nepriznana v souladu s ustanovenim §
15 odst. 6 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
(nedostatecné dukazy o ucinnosti jako takové)

ROZ
zpétvzeti 7adosti — zastaveni ISR



5 s u KL fostamatinib

LL: fostamatinib
ATC: B02BX09

\
Cilova pac. s chronickou imunitni trombocytopenii (ITP), ktefi jsou

populace: refrakterni k jinym zpGsoblm léCby (tj. 2. linie 1éCby)
J
C. . L . N

1. linie: kortikoidy, imunoglobuliny
BlJeJol(V[II| 2. |inie: agonisté TPO (nejvyssi stuperi doporuceni)
postupy: i 3. linie: FOS (uveden pouze v USA guidelines)

\§ /
" )

TR  TPO agonisté (Fjle navrh'u zao!atele)
e watch and wait (stanovisko Ustavu)

J
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5 s U KL fostamatinib

Klinickd 2 RCT studie (FOS vs. placebo)
evidence: vsichni pac. predléceni 3 terapiemi (median)

J
\
klinické studie primo srovndvajici i¢innost TPO agonistd a FOS
nejsou k dispozici
NMA: primarné zamérena na hodnoceni ucinnosti a
bezpecnosti AVA (do hodnoceni bylo zahrnuto pouze 7
randomizovanych klinickych studii, ELT byl zastoupen jen jednou
klinickou studii, FOS 2 klinickymi studiemi) /

N

Limitace:

Dotaz na OS5 Podani FOS az ve 3. linii lécby z dUvodu prikazu vyssi
- ucinnosti agonistt TPO (mira celkové odpovédi vice nez 80 %

oproti 43 % u FOS)
(& J
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5 s u KL fostamatinib

1HZ: NEGATIVNI (§ 15 odst. 6 pism. d) ZoVZP)

zména obsahu podani - Uhrada ve 3. linii Iécby
predlozeni novych FEA podkladi

Dalsi postup:

-

2HZ: NEGATIVNI (zdsadni metodické nedostatky a nejistoty v
BIA)

B opavero EEEEE)  3HZ: POZITIVNI

ROZ



5 s u KL ozanimod

LL: ozanimod
ATC: LOAAA38

\

a) se znamkami nepfiznivé progndézy onemocnéni, u kterych doslo

P

Pac. s relaps-remitentni RS s invaliditou nepresahujici skore EDSS 5,0:

navzdory |écbé nejméné jednim Iékem prvni linie k rozvoji alespon

, , jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu (2. linie).
Cilova

b) s aktivni formou choroby (1 dokumentovany a l|éceny relaps

populace:

v predchozim roce nebo 2 dokumentované a léené relapsy v
predchozich 2 letech) a zdroven s vyznamnym nalezem na MRI
(pfitomnost T1 Gd+ |éze a/nebo infratentorialni léze a/nebo spinalni

(e /

Zadatel povazuje 1é¢bu OZA za srovnatelné Géinnou s l1é¢bou
okrelizumabem.
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S SU KL ozanimod

\
Podle navrhu podminek uhrady MAH
W Clyldeleliolablll  okrelizumab, ofatumumab (1. i 2. linie)
PONE (1. linie)
\ /

RCT ozanimod vs. interferon-beta 1ai.m

e v parametru rocni vyskyt relapsid OZA signifikantné ucinné;si

* v parametru ,trvalé progrese disability”“ nezjistén signifikantni
Klinicka rozdil

evidence:

MAIC: srovnatelnd ucinnost OZA oproti fingolimodu
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5 SU KL ozanimod

N

nepredlozena relevantni klinickd data o srovnatelné ucinnosti s
okrelizumabem, navrh MAH neodpovidd predlozenym podkladdm
ani podkladdm zndmym Ustavu z jeho uredni ¢innosti

AN /

hodnoceni

vyzva k soucinnosti

Data o vyssi uc¢innosti oproti RS 69/3 v parametru trvalé progrese disability
Dalsi data o srovnatelné uGcinnosti oproti okrelizumabu

zadost o zménu obsahu podani
srovnani dle PONE (1. linie 1écby)

Na zakladé odborného hodnoceni Ustavu OZA vyhodnocen jako terapeuticky

zameénitelny s PONE. ‘

1HZ: POZITIVNI
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 identifikace dostupnych klinickych udajl souvisejicich s danou
problematikou a jakychkoliv dalsSich nedostatku v klinickych dikazech
prostrednictvim systematického prezkumu odborné literatury

%, ziskani informaci potrebnych k vyreseni diskutabilnich otazek

d

zavéry dukladné a objektivni

%, aktudlni data
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S SUKL Zavér
Pohled klinického hodnotitele

=, Je populace jasné popsana a definovana?

=, Odpovida navrzend populace populaci v klinickych studiich?
=, Je cilova populace v souladu s SmPC?

=, Je cilova populace v souladu s doporucenymi postupy?

= Je v pfipadé specifickych pozadavkl (napft. zuZeni/rozsifeni populace
relevantné vysvétlen dtuvod?
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r
Dotaznik spokojenosti
\ o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

22.03.2023
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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S SU KL Seznam zkratek
Seznam zkratek

atopicka dermatitida
adalimumab

avatrombopag

nejlepsi podpurna lécba
dupilumab

dalsi zvySena uhrada

expanded disability status scale
eltrombopag

etanercept

fostamatinib

golimumab

hodnotici zprava

individualni spravni fizeni
|écivo

|éCivy pripravek

drzitel rozhodnuti o registraci
matching adjusted indirect comparison
analyza nakladové efektivity
sitova metaanalyza
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S SU KL Seznam zkratek
Seznam zkratek

oT

OS
OZA
pclJIA
PO)J
PONE
PP
PZLU
RCT
ROZ
Rp

RS
SmPC
TCS
TNF
TOF
TPO agonisté
TRAL
ZoVZP
zU

obchodni tajemstvi

odborna spolecnost

ozanimod

polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida
pojistovna

ponesimod

podobny pripravek

potravina pro zvlastni |ékarské ucely
randomizovana klinicka studie
rozhodnuti

recept

referencni skupina

Souhrn udaju o LP

topické kortikosteroidy
tumornekrotizujici

tofacitinib

agonisté trombopoetinovych receptoru
tralokinumab

zakon o verejném zdravotnim pojisténi
zakladni uhrada
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