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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS277725/2023, datum: 19. 4. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DUPIXENT (obsahujici IéCivou latku dupilumab) je v soucasné dobé hrazen détskym a dospivajicim
pacientim od 6-18 let a dospélym stézkou formou atopické dermatitidy (dale téz ,,AD“), dospélym a
dospivajicim pacientlim (adolescentim) od 12 let véku s tézkym refrakternim astmatem se zanétem typu 2
(eosinofilnim) (dale téz ,astma“) a dospélym s tézkou chronickou rinosinusitidou s oboustrannymi nosnimi
polypy (dale téz ,rinosinusitida“).

Ve spravnim fizeni je poZzadovano ponechat zakladni dhradu pro dospélé pacienty s AD ve stavajici vysi a nové
stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu pro tyto skupiny pacient(: dospéli a dospivajici s astmatem, dospéli s
rinosinusitidou, déti a dospivajici (6-18 let) s AD a dospéli s AD, ktefi jsou starsi 65 let a/nebo maji anamnézu
aterosklerotického kardiovaskularniho onemocnéni nebo jinych kardiovaskularnich rizikovych faktor(
(soucasné nebo byvalé dlouhodobé kuractvi) a s rizikovymi faktory malignity (dale téz , rizikovi dospéli“).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (ddle jen ,pfipravek”) DUPIXENT je v soucasné dobé v indikacich AD, astmatu a rinosinusitidy,
hrazen v ramci zakladni Uhrady.

Ustav navrhuje nestanovit jednu dalsi zvy$enou Ghradu pfipravku pro pacienty s AD od 12-18 let ani pro rizikové
dospélé pacienty s AD. Podminky pro stanoveni jedné dalsi zvysené Uhrady nejsou splnény, nebot pro tyto
skupiny pacientll jsou hrazeny pfipravky s obsahem JAK inhibitord.

Pro dalsi skupiny pacientl navrhované Zadatelem (détsti pacienti ve véku od 6 do dosazeni 12 let s AD, dospéli
a adolescentni pacienti s astmatem, dospéli pacienti s rinosinusitidou) jsou klinické divody pro stanoveni jedné
dalsi zvysené uhrady spinény. Pripravek prokazal pro uvedené skupiny pacientll, pro které jej nelze nahradit
pfipravky s obsahem abrocitinibu barcitinibu ¢i upadacitinibu, klinicky pfinos oproti standardni dostupné terapii
(nejlepsi podplrna péce, pfipadné mepolizumab u astmatu).

Pripravek je v indikaci tézka forma AD u déti ve véku od 6 do dosazeni 12 let vyznamné ndkladnéjsi nez dostupna
hrazena standardni |éCba. PredloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny
vy$§imi prinosy pro pacienty. Proto Ustav pripravek v této indikaci posoudil jako nakladové efektivni 1é¢bu.
Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikaz( akceptovatelny financni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Pripravek je vindikaci tézké astma bronchiale u dospélych a dospivajicich pacientll od 12 let vyznamné
nakladnéjsi nez dostupnd hrazend standardni |écba a lIé¢ba LP NUCALA. PredloZené naklady neprokazaly, Ze
vy$$i naklady jsou v akceptovatelné mite vyvazeny vyssimi piinosy pro pacienty. Proto Ustav pFipravek nemohl
posoudil jako nakladové efektivni [éCbu. Zatazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych
podkladl akceptovatelny finanéni dopad na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi.

Pripravek je v indikaci rinosinusitidy vyznamné nakladnéjsi neZ dostupna hrazena standardni Ié¢ba. Predlozené
analyzy neprokazaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssSimi prinosy pro pacienty. Proto
Ustav ptipravek nemohl posoudil jako nakladové efektivni lé¢bu. Zafazeni pfipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad na prostiedky verejného zdravotniho
pojisténi.
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S ohledem na vy$e uvedené Ustav navrhuje stanovit jednu dal$i zvy$enou Uhradu pro skupinu détskych pacientt
ve véku od 6 do dosazeni 12 let s AD, jelikoZ pouze v této indikaci byla zachovana ndkladova efektivita. Pro zbylé
skupiny pacientd navrhované Zadatelem bude pfipravek nadéle hrazen v rdmci zakladni Uhrady.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty 7adosti o stanoveni jedné dalsi Uhrady p¥ipravku DUPIXENT pro
tyto skupiny pacientl: dospéli a dospivajici s astmatem, dospéli s rinosinusitidou, déti a dospivajici (6-18 let) s
AD a rizikovi dospéli s AD. Zohlednil odborné podklady a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na Eesky trh. Dale vzal Ustav
v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii k terapii ve vSech posuzovanych indikacich.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku DUPIXENT

a) budou v dalsi fazi spravniho fizeni zménény vyse a podminky Uhrady (pfiznana jedna dalsi zvysena
Uhrada) pro skupinu détskych pacientll ve véku od 6 do dosaZeni 12 let s AD, pokud Zadny z G¢astnikU
fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by
odborné posouzeni zménil.

b) bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana jedna dalsi zvySena Uhrada pro dospélé a adolescentni
pacienty s astmatem a dospélé pacienty s rinosinusitidou (pficemz text indika¢niho omezeni bude
odpovidat stavajicimu znéni podminek zakladni Uhrady v téchto indikacich), pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnik(l na sniZzeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly
predloZzeny smlouvy o limitaci naklad(i uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, 1éCivy pfipravek bude z prostfedk( verejného zdravotniho
pojisténi v téchto indikacich nadale hrazen v zakladni Uhradé.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS277725/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Sanofi Winthrop Industrie
Zastupce: sanofi-aventis, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: dupilumab (injekéni roztok k subkutannimu podani)
ATC: D11AHO05
Lécivy ptipravek:

0238483 DUPIXENT 200MG INJ SOL PEP 2X1,14ML
0238479 DUPIXENT 200MG INJ SOL ISP 2X1,14ML I
0238971 DUPIXENT 300MG INJ SOL PEP 2X2ML
0222565 DUPIXENT 300MG INJ SOL ISP 2X2ML Il

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Sanofi Winthrop Industrie, IC: 775662257, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francouzskd republika
Zastupce: sanofi-aventis, s.r.o., |C: 44848200, Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - Vokovice

Posuzovana indikace

Pfedklddand zddost obsahuje ndvrh na stanoveni jedné dalSi dhrady pro pacienty v indikaci chronické
rinosinusitidy a tézkého refrakterniho (eosinofilniho) astmatu se zanétem typu 2 a v indikaci atopické
dermatitidy u détskych a dospivajicich pacientl od 6 do 18 let véku a rizikovych dospélych.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zésadni limitace predlozenych klinickych podkladd a klinicky pfinos piipravku povaZuje za
prokazany u téchto populaci pacientll, pro které je zddano o stanoveni jedné dalsi zvySené Uhrady: détsti
pacienti ve véku od 6 do dosazeni 12 let s AD, dospéli a adolescentni pacienti s astmatem a dospéli pacienti
s rinosinusitidou.

Vindikaci tézka forma atopické dermatitidy u déti ve véku od 6 do dosaZeni 12 let byla s ohledem na
navrhovanou vysi dalsi zvySené uhrady nakladova efektivita zachovana. V souladu se spravnim fizenim sp. zn.
SUKLS69382/2021 bylo uvazovano, ze kazdoro¢né bude |ééeno 129 pacientd, s dopadem na rozpocet ve vysi
20,9-19,8 mil. K¢ v nasledujicich péti letech. S ohledem na shromazdéné dlkazy ve spravnim fizeni povazuje
Ustav dopad na rozpocet za akceptovatelny.

V indikaci tézké astma bronchiale u dospélych a dospivajicich pacientli od 12 let byl vySe ICER (pomér naklad(
a prfinosd) ve srovnani s standardni terapii ve vysi 1,7 mil. K&/QALY. Ve srovnani s LP NUCALA je ro¢ni 1écba
hodnocenym pripravkem nakladnéjsi o 43 954 K¢. LéCivy pripravek tak v této indikaci neni nakladové efektivni.
Pfi zohlednéni navrieného financniho ujednani by vsak prokazal ndakladovou efektivitu oproti obéma
komparatorim. Na zakladé sp. zn. SUKLS161445/2022 bylo uvazovéano, Ze v nasledujicich 5 letech bude LP
DUPIXENT léceno 199 aZ 290 pacientll s predpokladanym dopadem na rozpocet ve vysi 49,8-61,5 mil. K.
S ohledem na shromazdéné diikazy ve spravnim Fizeni povazuje Ustav dopad na rozpoéet za akceptovatelny.

V indikaci chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy byl vySe ICER ve srovndni s nejlepsi dostupnou péci ve vysi
1,7 mil. K&/QALY. Lécivy pripravek tak v této indikaci neni nakladové efektivni. Pfi zohlednéni navrieného
finan¢niho ujednani by vSak prokazal nakladovou efektivitu. Na zakladé sp. zn. SUKLS161445/2022 bylo
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uvazovano, Ze v nasledujicich 5 letech bude LP DUPIXENT lé¢eno celkem 172 aZ 269 pacientl s predpokladanym
dopadem na rozpocet ve vysi 51,6-45,1 mil. KE. S ohledem na shromazdéné dikazy ve spravnim fizeni povazuje
Ustav dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pfipravku v referencni indikaci —terapie atopické dermatitidy byla identifikovdna srovnatelné Gc¢inna
a nakladové efektivni terapie, a to terapie léCivymi pripravky s obsahem inhibitor(i JAK pro terapii atopické
dermatitidy (tj. LP s obsahem LL abrocitinib, baricitinib a upadacitinib).

Maximalni cena

Neni posuzovana.

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

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

a) Zakladni uhrada:
Zakladni uhrada se odviji od dennich nakladd srovnatelné Gcinné terapie upadacitinibem.

N&vrh Stanovisko | Uhrada pro o,
c . . v s Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: konec¢ného e .
Kéd fve 2 . i . < . v . maximadlni
P lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL v . . . vhrada /
pfipravku thrada / thrada / / baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0238479 | DUPIXENT | 200MG INJ SOL ISP 2X1,14ML I 14 600,38 12 084,97 13 988,91 17 320,11
0238483 | DUPIXENT | 200MG INJ SOL PEP 2X1,14ML 14 600,38 12 084,97 13 988,91 17 320,11
0222565 | DUPIXENT | 300MG INJ SOL ISP 2X2ML Il 14 600,38 12 084,97 14 080,43 17 640,43
0238971 | DUPIXENT | 300MG INJ SOL PEP 2X2ML 14 600,38 12 084,97 14 080,43 17 640,43
b) Jedna dalsi uhrada:
Jedna dal$i Ghrada se odviji od nejnizsi ceny LP DUPIXENT 300MG INJ SOL ISP 2X2ML Il v EU zjisténé ve Svédsku.
Navrh Stanovisko | Uhrada pro .
. . - v . Stavajici
Nazev Zadatele: Ustavu: konecného .
o er (v o . . . .. . v L maximdlni
Kéd SUKL | lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele .
. " ) . vhrada /
pfipravku uhrada / uhrada/ | / baleni (K¢) baleni (K&)
baleni (K¢) | baleni (K¢)
0238479 DUPIXENT | 200MG INJ SOL ISP 2X1,14ML II 22412,17 21913,43 25674,54 nestanovena
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0238483 DUPIXENT | 200MG INJ SOL PEP 2X1,14ML 22 412,17 21 913,43 25 674,54 nestanovena
0222565 DUPIXENT | 300MG INJ SOL ISP 2X2ML I 22412,17 21913,43 25 994,86 nestanovena
0238971 DUPIXENT | 300MG INJ SOL PEP 2X2ML 22 412,17 21 913,43 25 994,86 nestanovena

Podminky uhrady

a) Zakladni uhrada:

Pro dospélé a adolescentni pacienty s atopickou dermatitidou a astmatem a dospélé pacienty s rinosinusitidou
nejsou podminky zakladni dhrady zménény.

b) Jedna dalsi zvySena uhrada:

Pro détské pacienty ve véku od 6 do dosazeni 12 let s atopickou dermatitidou jsou stanoveny podminky Ghrady
LP DUPIXENT (pfedplnéna sttikacka) ve zvySené Uhradé nasledovné:

\'

S

P: Dupilumab je hrazen détem od 6 let véku do dosazeni 12 let s tézkou formou atopické dermatitidy, u kterych
indikovana maximalizovana lokalni terapie a dostupné vyssi typy IéCby jako je fototerapie nebo balneoterapie
nevedly ke kontrole onemocnéni.

Uspé3nost terapie se vyhodnoti po 16 a po 24 tydnech od zahajeni |é¢by a dale nejméné kazdych 24 tydnd, a
bude ukonéena v téchto pripadech:

- nedosazeni nejméné EASI-50 v tydnu 16,

- nedosazeni nejméné EASI-75 v tydnu 24,

- v pfipadé vyskytu nezvladnutelnych nezadoucich Gcinka,

- pfi nedostatecné adherenci na terapii,

- pfi poklesu uUc¢innosti pod EASI-50 pfi dvou po sobé nasledujicich kontrolach.

Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnikll na snizeni nakladd, budou podminky zvySené Uhrady kromé

populace détskych pacientl ve véku od 6 do dosaZeni 12 let s atopickou dermatitidou rozsifeny v souladu
s ndvrhem Zadatele také pro dospélé a adolescentni pacienty s astmatem a dospélé pacienty s rinosinusitidou.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 5 (celkem 5)



