o sC Dokument urgen pro Sirakou veFeinost
Y okument urceny pro Sirokou verejnos
) SUKL

SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS282706/2022, datum: 20. 4. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek HUMIRA (obsahujici 1éCivou latku adalimumab) je uréeny klécbé dospélych pacientl s aktivni
neinfekéni intermedidlni, zadni nebo difuzni uveitidou.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) HUMIRA jako add on terapie pfedstavuje pfidanou hodnotu u omezené
a definované skupiny pacient( s aktivni neinfekéni intermedialni, zadni nebo difizni uveitidou oproti dostupné
standardni terapii zahrnujici kortikosteroidy + konvenéni imunosupresiva. Pfipravek ma potencial potlacit zanét
(prodlouZit dobu do selhani lécby) a tim pFispét k zachovani vizu.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni |écba zahrnujici kortikosteroidy +
konvencni imunosupresiva. Predlozené analyzy neprokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire
vyvazeny vys§imi prinosy pro pacienty. Proto Ustav piipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni [é¢bu.
Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazd akceptovatelny finanéni dopad
na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi,

Ustav vzhledem k neprokazani nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku HUMIRA do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii neinfekéni intermedidlni, zadni nebo difdzni uveitidy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LécCivému pripravku HUMIRA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde
k dohodé ucastnikd na sniZzeni nakladd na pfipravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly pfedloZeny
smlouvy o limitaci naklad( uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, IéCivy pfipravek nebude z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS282706/2022

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: adalimumab k subkutanni aplikaci

ATC: LO4ABO4

Lécivy pripravek: HUMIRA 40MG INJ SOL 6X0,4ML a HUMIRA 40MG INJ SOL 6X0,4ML |

Drzitel rozhodnuti o registraci:

AbbVie Deutschland GmbH & Co0.KG, IC: HRA 9790, Knolstrasse, 67061 Ludwigshafen, Spolkova republika
Némecko

Posuzovana indikace

Aktivni neinfekéni intermedidlni, zadni nebo difuzni uveitida

Stanovisko k zadosti

Klinicky pfinos adalimumabu v |é¢bé aktivni neinfekéni intermedialni, zadni nebo difazni uveitidy byl prokazan
v randomizované klinické studii VISUAL I, Jaffe et al., 2016. V této studii adalimumab oproti placebu statisticky
vyznamné prodlouzil dobu do selhani 1éCby.

Analyza ndkladové efektivity lécivého pfripravku HUMIRA v kombinaci s prednisonem v porovnani s
prednisonem samotnym v posuzované indikaci ukazuje ICER (pomér naklad( a pfinost) ve vysi 2,7 mil. KE/QALY.
Lécivy pripravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosd neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. P¥i zohlednéni navrzeného financ¢niho ujednani
by bylo mozné hodnocenou intervenci v kombinaci s prednisonem ve srovnani s prednisonem samotnym
povaZovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci odhaduje 31 az 92 celkem lé¢enych pacientli ro¢né a ukazuje
vysledek ve vysi 4,3 az 12,9 milion0 K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na
shromazdéné dlkazy povaZovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyly pfedloZeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné ucinnd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Ptipravek nepodléhd regulaci maximalni cenou vyrobce.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
2,8571 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaZeno dohody
Gcastnikd na snizeni naklad(, mlZe byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od priiméru druhé a treti nejnizsi ceny v EU LP HUMIRA 40MG INJ SOL 2X0,4ML |
zjisténé ve Slovinsku a v Rakousku.

Ndvrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kod Ndzev lécivého Dopinék jddrovd uhrada Ustavu: jadrovd konecného
SUKL pfipravku/PZLU ndzvu / baleni (K¢) uhrada / baleni spotrebitele /
(K¢) baleni (Kc)
0209099 | HUMIRA 40MG  INJ 27 805,82 26 538,48 32 531,42
SoL
6X0,4ML
0210937 | HUMIRA 40MG  INJ 27 805,82 26 538,48 32 531,42
SoL
6X0,4ML |

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana. Pokud viak bude dosazeno dohody Géastnikil na snizeni nakladd, mohou byt podminky
Uhrady stanoveny nasledovné:

)

P: Lécba aktivni neinfekcni intermedidlni uveitidy, zadni a difuzni uveitidy u dospélych pacientd, u kterych reakce
na kortikosteroidy a alespon jedno konvencni imunosupresivum nebyla dostatecnd, u pacientl vyZadujicich
kortikosteroidy/konvenéni  imunosupresivum  Setfici terapii, nebo u pacientd, pro néZ terapie
kortikosteroidy/konvenénimi imunosupresivy neni vhodnd. Podminkou pro zahdjeni Iécby je splnéni alespori
jednoho z ndsledujicich kritérii, a to alespori na jednom oku:

e objektivni aktivni zanétlivy ndlez na chorioretindinich a/nebo retindlnich cévdch nebo patologicky ndlez
na fluorescenéni angiografii

e aktivni zanétliva loZiska na ocnim pozadi

e zakaleni sklivce podle kritérii NEI/SUN (stupen vétsi nebo rovno 2+)

e pritomnost bunék v predni komore podle kritérii SUN (stuperi vétsi nebo rovno 2+)

Lécba je ukoncena, pokud dojde ke spInéni alespori jednoho z ndsledujicich kritérii alespofi na jednom oku:

- v sestém tydnu Iécby neni zjisténo zlepseni nékterého z kritérii SUN na stuperni mensi nebo rovno 0,5+
nebo kdykoliv po Sestém tydnu IéCby je zjiSténo zhorSeni nékterého z kritérii SUN o 2 stupné oproti
nejlepsimu dosazenému stavu

- je zjisténo zhorseni zrakové ostrosti o 15 a vice pismen na ETDRS oproti nejlepsimu dosaZenému stavu

- objevi se novd zdnétliva léze oproti stavu pri zahdjeni Iécby.
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