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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS242926/2020, datum: 26. 5. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Taltz (obsahuijici 1éCivou latku ixekizumab) je urceny k 1é¢bé pacientl s axialni spondylartritidou.

Jedna se o chronické zanétlivé onemocnéni, postihujici zejména patef. Pfipravek se pouziva v pfipadech, kdy
konvenéni zplsoby 1é¢by nejsou dostatecné Gcinné.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (ddle jen ,pfipravek”) Taltz byl zhodnocen jako srovnatelné uGcinny s dostupnou terapii
pfipravkem Cosentyx (obsahujicim IéCivou latku sekukinumab).

Pripravek je stejné nakladny jako dostupnd hrazena standardni Ié¢ba pfipravkem Cosentyx. S ohledem na to,
Ze pripravek je srovnatelné ucinny jako soucasné hrazena lécba sekukinumabem, je moiné mu dhradu
stanovit ve vysi nakladd této terapie, pficemz nedojde k navyseni financniho dopadu na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi v kontextu daného onemocnéni.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku Taltz do systému Ghrad. Zohlednil podklady
z klinickych studii a dalsi odborné literatury. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii
axialni spondylartritidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku Taltz bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud zZadny z ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 4)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS242926/2020

Lécivy pfipravek a zadatel

Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V.
Zastupce: ELI LILLY CR, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ixekizumab, subkutanni
ATC: LO4AC13

Lécivy ptipravek: TALTZ 80MG INJ SOL PEP 3X1ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V.

Posuzovana indikace

V zakladni Uhradé non-radiografickd axialni spondylartritida s vysokou aktivitou choroby, nalezem aktivni
sakroiliitidy pfi vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI) a zvySenou hladinou C-reaktivniho proteinu (CRP), u
kterych selhala dosavadni |écba

Ve zvysené Uhradé ankylozujici spondylitida (AS) u pacientll se zavaznymi axiadlnimi symptomy a zvySenymi
serologickymi markery zdnétlivé aktivity, u kterych nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi
konvenéni 1é¢bou.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé porovnani vysledki randomizovanych, dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych klinickych
studii byl ixekizumab v [é¢bé non-radiografické axialni spondylartritidy i ankylozujici spondylitidy vyhodnocen
jako srovnatelné Gcinny se sekukinumabem, tj. v danych indikacich u cilovych skupin pacientl jiz hrazenym
[éCivym pripravkem Cosentyx.

JelikoZz je Uhrada ixekizumabu stanovena dle naklad(i na srovnatelné ucinnou terapii sekukinumabem, neni
tfeba se hodnocenim ndkladové efektivity zabyvat (jelikoZz nedojde k navySeni vydajli ze zdravotniho
pojisténi). Dopad na rozpocet bude neutrdlni (jelikoz se stejnymi ndklady jsou nyni pacienti léceni
sekukinumabem).

Ustavu nebyla predloZena informace, Ze U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku byla identifikovdna srovnatelné Gcinnd a nakladové efektivni terapie, a to terapie
[é¢ivym pripravkem Cosentyx s obsahem sekukinumabu.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro

Kod Nazev lécivého . Maximalni cena vyrobce v 2 L.
SUKL pipravku/PZLU Doplinék nazvu / baleni (K) konec¢ného spotrebitele
/ baleni (K¢)
0209311 TALTZ 80M63I)I(\11]|3I(L)L PEP 82 194,09 93 165,57

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
2,8571 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od dennich nakladd srovnatelné ucinné terapie léCivym pripravkem Cosentyx, kod
SUKL 0210315, s obsahem Ié¢ivé latky sekukinumab a je nasledné poniZena na navrh Zadatele.

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
et Nazev lécivého . jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL pfipravku/PzZLU Doplnék nazvu / baleni (Kg) uhrada / baleni | spotfebitele /

(K¢) baleni (K¢)
0209311 TALTZ 80MG3I)I(\11J|3(EL PEP 33732,33 36 055,97 39 150,89

ZvySena uhrada se odviji od dennich naklad(l srovnatelné Ucinné terapie léCivym pripravkem Cosentyx, kdd
SUKL 0210317, s obsahem lé¢ivé latky sekukinumab.

Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro
et Nazev lécivého . jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL pfipravku/PzZLU Doplnék nazvu / baleni (Kg) uhrada / baleni | spotfebitele /

(K¢) baleni (K¢)
0209311 TALTZ 80MG INJ SOL PEP 63 294,77 36 670,83 42 560,36
3X1ML
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
Pro zakladni dhradu:
S

P: Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového priikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 3 (celkem 4)



' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

vysetienich), ktefi splnuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek
horni referencni meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni |é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu
jednoho mésice, lokalni aplikace glukokortikoidl, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude
ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo
absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12 tydnech lécby. Zlepseni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie
s kontrolami v intervalu 12 tydn.

Pro zvysenou uhradu:
\'

S

P: Ixekizumab je hrazen u dospélych pacientli se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavainymi
axialnimi symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni
terapeutické odpovédi konvencni [écbou.
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