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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS99243/2023, datum: 8. 8. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek RINVOQ (obsahujici Iécivou latku upadacitinib) je uréeny k |écbé tézké atopické dermatitidy, coz je
chronické, recidivujici, zanétlivé kozni onemocnéni. Pripravek RINVOQ se pouziva k lécbé dospélych a
dospivajicich ve véku od 12 let, ktefi jsou kandidaty pro systémovou IéCbu. V této indikaci, ve které je jiz
pripravek RINVOQ hrazen z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi, Zadatel zmény nepozaduje.

Ddle je urceny k l1é¢bé pacientl s ulcerdzni kolitidou, coz je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého streva.
Pfipravek se pouziva v pfipadech nedostatecné Gcéinnosti pfedchozi konvencni a/nebo biologické/cilené Iécby.
Zadatel poZaduje rozsiteni Ghrady o tuto indikaci.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek RINVOQ (dale jen ,pFipravek”) s obsahem Iécivé latky upadacitinib byl u pacientd s ulcerdzni
jako srovnatelné ucinny jako jiz dostupné lécivé pripravky XELJANZ 5 mg a JYSELECA.

Ptipravek RINVOQ je ve srovnani s obdobné ucinnymi pfipravky XELJANZ 5 mg a JYSELECA méné nakladny. PFi
konzervativnim predpokladu obdobné Gcinnosti je pripravek RINVOQ méné nakladny ve srovnani s dalSimi
moznymi komparatory LP ENTYVIO a LP ZEPOSIA.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu o vyse uvedenou indikaci rozsifit.

Lécivy pripravek RINVOQ (déle jen ,pfipravek”) s obsahem lécivé latky upadacitinib byl u pacientd s ulcerdzni
kolitidou, ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni biologickou IéEbou (tzv. prvni linie biologické/cilené 1écby), zhodnocen
jako srovnatelné ucinny jako jiz dostupné lécivé pripravky s obsahem inhibitort TNF-alfa, zarazené do referencni
skupiny €. 70/2.

Pripravek RINVOQ je ve srovnani s obdobné ucinnymi pripravky s obsahem inhibitord TNF-alfa nakladnéjsi.
Ustav proto z diivodu neprokazané nakladové efektivity navrhuje u této populace pacient(l Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku v indikacich prvni a dalii linie biologické/cilené
lé¢by ulcerdzni kolitidy do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dale vzal Ustav v
potaz aktualni doporucené postupy k terapii ulcerézni kolitidy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho Ffizeni v indikaci dalsi linie biologické/cilené 1é¢by ulcerdzni
kolitidy pfizndna Uhrada, pokud zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.

Lécivému pripravku nebude v dalsi fazi spravniho Ffizeni v indikaci prvni linie biologické/cilené 1écby ulcerdzni
kolitidy priznana Uhrada a lécivy pripravek nebude z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi v této indikaci
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standardné hrazen, pokud zadny z G€astnikd Fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS99243/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, IC: HRA 9790, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Spolkova
republika Némecko

Zastupce: AbbVie s.r.o., IC: 24148725, Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 —
Stodulky

Léciva latka a cesta podani: upadacitinib, peroralni
ATC: LO4AAA44
Lé&ivy pripravek: RINVOQ 15MG TBL PRO 98(2X49) KAL

Drzitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, IC: HRA 9790, Knollstrasse, 67061
Ludwigshafen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Ulcerdzni kolitida (UC) je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva, postihuje stfevo v rlizném rozsahu
od kratkych zmén v konecéniku az po zdnét celého tlustého stfeva. Jedna se o heterogenni onemocnéni se
Sirokym spektrem stfevnich i mimostrevnich projevl, mezi nejcastéjsi patfi bolesti a zanéty kloub(, koZni potize,
zanéty odi, ¢i postiZzeni jater. Typicky prabéh UC je u vétsiny pacientl charakterizovan stfidanim klidovych
obdobi s periodami, kdy dochdzi k aktivizaci zanétu a klinickym obtizim. Obvyklymi symptomy aktivni UC jsou
krvaceni z kone¢niku, €asté a bolestivé nuceni na stolici, urgentni stolice a prijem. Casté jsou bolesti bficha,
nocni symptomy a Unava.

Stanovisko k zadosti

Vindikacich prvni i dalsi linie biologické/cilené Ié¢by ulcerdzni kolitidy Ustav neshledal zésadni limitace
predlozenych klinickych podklad( a klinicky prinos pripravku RINVOQ s obsahem lécivé latky upadacitinib
(dosazeni a udrzeni odpovédi na lécbu) u navrZenych populaci pacientl povaZuje za prokazany.

Pripravek RINVOQ je v indikaci dalsi linie biologické/cilené 1écby ulcerdzni kolitidy ve srovnani s obdobné
ucinnymi a hrazenymi pfipravky XELJIANZ 5 mg a JYSELECA méné nakladny. Pfi konzervativnim pfedpokladu
obdobné uUcinnosti je pFipravek RINVOQ méné ndkladny ve srovndni s dalSimi moinymi kompardatory LP
ENTYVIO a LP ZEPOSIA, Ize jej tedy hodnotit jako nakladové efektivni a majici Setfici dopad na rozpocet
verejného zdravotniho pojisténi.

Pripravek RINVOQ je vindikaci prvni linie biologické/cilené 1é€by ulcerdzni kolitidy ve srovnani s obdobné
ucinnymi a hrazenymi ptipravky s obsahem inhibitor( TNF-alfa (infliximabu a golimumabu) nakladnéjsi, v této
indikaci jej proto nelze hodnotit jako nakladové efektivni, a tudiZ nesplfiuje podminku ucelné terapeutické
intervence.

Ustavu nebyly predloZeny smlouvy uzaviené mezi driteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek RINVOQ byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem inhibitor( JAK pro terapii atopické dermatitidy. Do predmétné
skupiny patfi lé¢ivé pripravky s obsahem abrocitinibu (LP CIBINQO), baricitinibu (LP OLUMIANT, kéd SUKL
0219354) a upadacitinibu (LP RINVOQ, kéd SUKL 0238760).

K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinnd a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmeétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
15,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni thrada se odviji od ceny pfipravku RINVOQ 15MG TBL PRO 98(2X49) KAL zjisténé v Ceské republice,
ktera je ndsledné ponizena na ndvrh Zadatele.

Nazev Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd lé€ivého Doblnék nazvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL ¥ioravku P baleni (K&) uhrada / baleni spotiebitele /
PP (K&) baleni (K&)
15MG TBL PRO 42 297,45 47 723,44 48 401,54
0238760 | RINVOQ 98(2X49) KAL

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S
P: Upadacitinib je hrazen:

1) dospélym pacientim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon
jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroid(l) nebo u
pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt I1éCeni z dlvodu intolerance nebo kontraindikace. Upadacitinib
je dale hrazen dospivajicim pacientim od 12 let véku do dosaZeni 18 let s tézkou formou atopické dermatitidy,
u kterych indikovana maximalizovana lokalni terapie a dostupné vyssi typy |éCby jako je fototerapie nebo
balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnéni.

Uspégnost terapie adolescentl od 12 let i dospélych se vyhodnoti po 16 a po 24 tydnech od zahéjeni é¢by a
dale nejméné kazdych 24 tydn(, a bude ukoncena v téchto pfipadech:

- nedosazeni nejméné EASI-50 v tydnu 16,

- nedosazeni nejméné EASI-75 v tydnu 24,

- v pfipadé vyskytu nezvladnutelnych nezadoucich ucinkd,

- pfi nedostatecné adherenci na terapii,
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- pfi poklesu ucinnosti pod EASI-50 pfi dvou po sobé nasledujicich kontrolach.

U jiz IéCenych dospivajicich pacientl pokracuje Ié¢ba upadacitinibem po dovrseni 18 let véku bez podminky
predchozi konvenéni systémové terapie.

2) 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 |écivého
pripravku biologické 1écby. Pfi pretrvavajici aktivité onemocnéni je mozné pacienta pfimo prevést na jiny
pfipravek biologické l1écby.
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