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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS231649/2023, datum: 2. 2. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek BIMZELX (obsahujici lécivou latku bimekizumab) je uréen k 1éCbé pacient( se stredné tézkou az
tézkou lozZiskovou psoriazou, aktivni psoriatickou artritidou, neradiografickou axidlni spondylartritidou
a ankylozujici spondylitidou.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (,pripravek”) BIMZELX byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny,
bezpecny a se stejnou pozici v Ié¢bé) se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki s
obsahem inhibitor(i interleukini k terapii psoridzy (lécivé latky sekukinumab, ixekizumab, brodalumab,
guselkumab, risankizumab a bimekizumab) v referenéni indikaci Iécby stfedné tézké az tézké psoriazy.
Vzhledem ke zplsobu stanoveni Uhrady neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v predmétné
indikaci vyZadovano.

V ramci prvni linie biologické/cilené léCby stfedné tézké az tézké psoridzy nebylo prokazano, Zze hodnoceny
|éCivy pFipravek BIMZELX je stejné nakladny jako terapeuticky zaménitelné Iécivé pripravky BIMZELX o jiné
velikosti baleni, jejichz naklady jsou ovlivnény dohodami o limitaci naklad(i. Ustav proto pro tuto skupinu
pacientli navrhuje uhradu nepfiznat. Ustav navrhuje stanovit Uhradu pouze ve druhé/dalsi linii
biologické/cilené |éCby stfedné tézké az tézké psoriazy, ve které bylo prokazano, Zze naklady nejsou vyssi.

Lécivy pripravek BIMZELX byl dale v indikaci psoriatické artritidy zhodnocen jako obdobné uUcinny a bezpecny
jako jiz dostupné lécivé pripravky COSENTYX (Iéciva latka sekukinumab), SKYRIZI (léCiva latka risankizumab) a
TALTZ (1éciva latka ixekizumab). V indikaci ankylozujici spondylitidy byl I1éCivy pripravek BIMZELX zhodnocen jako
obdobné ucinny a bezpecny jako jiz dostupné |écCivé pripravky COSENTYX. Pripravek BIMZELX lze v téchto
indikacich povaZovat za nakladové efektivni s Setficim dopadem na rozpocet (je méné nakladny nez predmétné
terapeuticky zaménitelné Iécivé pripravky).

Lécivy pripravek BIMZELX byl v indikaci |é¢by neradiografické axidlni spondylartritidy zhodnocen jako obdobné
ucinny a bezpecny jako jiz dostupny lécivy pripravek TALTZ (léciva latka ixekizumab). V této indikaci je ve
srovnani s pripravkem TALTZ nékladné&;jsi. Ustav proto z dGivodu neprokazané nakladové efektivity navrhuje u
této populace pacientd uhradu nepfiznat.

Ustav proto navrhuje stanovit Ghradu pouze v indikacich druhé/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by stfedné
tézké az tézké psoriazy, psoriatické artritidy a ankylozujici spondylitidy.

V indikacich prvni linie biologické/cilené lééby stifedné téiké aZ tézké psoriazy a neradiografické axialni
spondylartritidy navrhuje Ustav z diivodu neprokazané nakladové efektivity Ghradu nepfiznat.
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Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku BIMZELX do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a dale vzal v potaz aktudlni ¢eské i zahrani¢ni doporucené postupy k terapii psoriazy,
psoriatické artritidy, neradiografické axialni spondylartritidy a ankylozujici spondylitidy i dostupna vyjadreni
odbornych spoleénosti.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

LéCivému pripravku BIMZELX bude v dalsi fazi spravniho Fizeni pfiznana Uhrada v indikacich druhé/dalsi linie
biologické/cilené lécby stfedné tézké az tézké psoriazy, biologické/cilené |écby psoriatické artritidy a
ankylozujici spondylitidy pokud Zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Lécivému pripravku BIMZELX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada v indikacich prvni linie
biologické/cilené 1écby stfedné tézké az tézké psoridzy a biologické/cilené 1é¢by neradiografické axialni
spondylartritidy. Lécivy pfipravek nebude z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi v téchto indikacich
standardné hrazen, pokud Zadny z uUcastnikd Fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS231649/2023

Lécivy pfipravek
Zadatel: UCB PHARMA SA
Zastupce: UCB s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: bimekizumab, p.e.
ATC: LO4AC21
Lécivy pripravek:

Koéd SUKL Nazev léCivého pripravku Doplnék nazvu
0255181 BIMZELX 160MG INJ SOL PEP 1X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB PHARMA SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgické Kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba stfedné tézké az tézké formy loZiskové psoriazy.

Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy.

Lécba aktivni ankylozujici spondylitidy.

Lécba neradiografické spondylartritidy s vysokou aktivitou choroby.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfinos pFipravku BIMZELX v posuzovanych indikacich (loZiskova psoridza, aktivni
psoriaticka artritida, neradiograficka axialni spondylartritida a ankylozujici spondylitida) za prokazany.

Ptipravek BIMZELX je dle dostupnych dlikaz( v indikaci psoridzy v zasadé terapeuticky zaménitelny s IéCivymi
pfipravky sobsahem I|éc¢ivé latky sekukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab a
bimekizumab (inhibitory interleukin( k terapii psoriazy).

Vzhledem ke zpUsobu stanoveni Uhrady neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v indikaci
psoridzy vyZzadovano.

Stanovenim shodné nebo niZsi vyse Uhrady za den terapie je moiné povazovat ve druhé/dalsi linii
biologické/cilené |écby psoridzy posuzovany pripravek BIMZELX za néakladové efektivni, s neutrdlnim nebo
Setficim dopadem do rozpoctu.

Ustavu je déle z Gfedni ¢innosti zndmo, e u terapeuticky zaménitelného pfipravku BIMZELX v jiné velikosti
baleni, byly mezi drZiteli rozhodnuti o registraci a platci uzaviené smlouvy o limitaci naklad( pro prvni linii
biologické 1é¢by stredné tézké az tézké psoriazy. Bez predlozeni smluv uzavienych mezi drzitelem rozhodnuti
o registraci a zdravotnimi pojistovnami i pro predmétny lécCivy pFipravek nebude mozné povazovat nakladovou
efektivitu posuzovaného lécivého pripravku v této indikaci za prokazanou a dopad na rozpocet za neutralni.

Vindikacich I|écby psoriatické artritidy a ankylozujici spondylitidy a neradiografické axialni spondylartritidy
povazuje Ustav pFipravek BIMZELX za obdobné u&inny a bezpeény s pfipravky s obsahem sekukinumabu,
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risankizumabu a ixekizumabu u psoriatické artritidy, resp. sekukinumabu u ankylozujici spondylitidy, resp.
ixekizumabu u neradiografické axialni spondylartritidy.

Naklady na pfipravek vindikaci psoriatické artritidy nejsou vyssi nez ndklady na terapii léCivymi pripravky
s obsahem sekukinumabu, risankizumabu a ixekizumabu. Ndklady na pfipravek BIMZELX v indikaci ankylozujici
spondylitidy nejsou vys$si nez naklady na terapii lécivymi pripravky s obsahem sekukinumabu. Hodnocenou
intervenci tak Ize povaZzovat v indikacich psoriatické artritidy a ankylozujici spondylitidy za nakladové efektivni,
jelikoz nedojde k navyseni vydaji ze zdravotniho pojisténi oproti terapeuticky zaménitelnym pfipravkdm (s
obsahem sekukinumabu, resp. risankizumabu a ixekizumabu) a dopad na rozpocet tak bude neutralni az
Usporny.

Ptipravek BIMZELX je vindikaci neradiografickd axidlni spondylartritida ve srovnani s obdobné ucinnym
a hrazenym pftipravkem s obsahem ixekizumabu nakladnéjsi, v této indikaci jej proto nelze hodnotit jako
nakladové efektivni, a tudiz nesplfiuje podminku ucéelné terapeutické intervence.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek BIMZELX byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfripravkd s obsahem inhibitord interleukind k terapii psoriazy (léCivé latky
sekukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab a bimekizumab).

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

) Maximalni
Kéd Navrh §tanOV|sko cena pro
. Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: konecného
SUKL Y L
MC (K¢) MC (K&) spotrebitele
(KE)
0255181 | BIMZELX i)G(gl\l\;lf INJ SOL PEP 49 000,00 18 467,67 22 058,43

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
5,7143 mg.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Zakladni dhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny pfipravku TREMFYA 100MG INJ SOL PEP 1X1ML zjisténé v Madarsku.
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Navrh Stanovisko -
. . . Uhrada pro
, Nazev Zadatele: Ustavu: .
Kod v . ., , .y X konec¢ného
p lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova L.
SUKL » ’ " spotfebitele /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (K&)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0255181 | BIMZELX 160MG INJ SOL PEP | 19993,09 17 102,76 20 018,67
1X1ML
Podminky uhrady
Jsou stanoveny nasledovné:
S
P:

1. LéCba stredné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych pacientd, u kterych je zaroven splnéno
alespon jedno z nasledujicich kritérii:

- nedoslo k dosazeni hodnoty PASI 50 po 3 aZz 4 mésicich (podle druhu ptipravku) pfedchozi biologické 1écby;

- doslo k poklesu ucinnosti zavedené biologické |écby pod PASI 50 nebo pfi Gcinnosti v intervalu PASI 50-75, je-
li sou¢asné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5;

- je kontraindikovana jind biologicka Iécba, nebo je predchozi biologicka Iécba ukonéena z divodu nezadoucich
Gcinkd.

Ukonceni 1é¢by bimekizumabem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 50 po Uvodnich 4 mésicich l1é¢by nebo

- poklesu ucinnosti zavedené lécby bimekizumabem pod PASI 50 nebo pfi uc¢innosti v intervalu PASI 50-75, je-li
soucasné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5.

2. Bimekizumab samotny nebo v kombinaci s methotrexatem je hrazen u dospélych pacientll s aktivni a
progresivni psoriatickou artritidou a soucasnou stfedné tézkou az tézkou loZiskovou psoridazou (PASI vice nez
10) v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych Iék( (cDMARD) nebylo
dosaZeno adekvatni terapeutické odpovédi.

3. Bimekizumab samotny nebo v kombinaci s methotrexatem je hrazen u dospélych pacientd s aktivni a
progresivni psoriatickou artritidou v pfipadech, kdy po predchozim podani biologické Ié¢by nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4. Bimekizumab je hrazen u dospélych pacientl se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi
axidlnimi symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni
terapeutické odpovédi konvencni [écbou.
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