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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS64032/2016, datum: 20.7.2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OTEZLA (obsahujici IécCivou latku apremilast) je urceny k l1é¢bé pacientl se stfedné tézkou az tézkou
psoriazou, u pacientll, u kterych u kterych selhal jeden ze zplsobl konvenéni systémové lécby - acitretin,
cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapie (PUVA ¢i NBUVB). Jedna se o chronické
onemocnéni zpusobujici tvorbu zarudlych Supinatych lozisek na klzi, které vyznamné zhorsuje kvalitu Zivota
nemocnych.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) OTEZLA prokazal dobrou ucinnost a bezpecnost u definované skupiny
dospélych pacientll, a to ve srovnani s placebem i se standardni konvencni systémovou lécbou (acitretin,
cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat).

Pripravek je nakladnéjsi nez dostupna hrazenda konvencni systémova lécba. PfedloZené analyzy neprokazaly, Zze
vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$$imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl
posoudit jako nakladoveé efektivni Ié¢bu. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad pfedstavuje dle shromazdénych
dlkazl akceptovatelny finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav tedy vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Uhradu z diivodu neprokadzani nakladové efektivity
nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku OTEZLA do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a dalsi podklady, které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na
¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii stfedné tézké a7 téiké psoridzy a
dostupna vyjadieni Ceské dermatovenerologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku OTEZLA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde
k dohodé ucastnikll na sniZeni nakladl na pripravek. Je nezbytné, aby souhlas s Ghradou ve spravnim fizeni
vyslovily véechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, IéCivy pfipravek nebude v pozadované indikaci
z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 3)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS64032/2016

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Amgen Europe B.V.
Zastupce: Amgen s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: apremilast, peroralni

ATC: LO4AA32

Lécivy pripravek: OTEZLA 10MG+20MG+30MG TBL FLM 4X10MG+4X20MG+19X30MG, OTEZLA 30MG TBL FLM
56

Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V.

Posuzovana indikace

Stfedné tézkda az tézka chronickd loziskova psoridza u dospélych pacient(, ktefi neodpovidali na jeden ze
zpUsobl konvencni systémové 1éCby - acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii
(PUVA ¢i NBUVB).

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé predlozenych podklad povazuje klinicky pfinos |é&ivého pfipravku OTEZLA s obsahem
apremilastu v systémové |é¢bé psoridzy za prokazany. Uginnost a bezpe&nost pfipravku ve srovnani s placebem
byla prokdzan registracnimi studiemi ESTEEM1 a ESTEEM 2. Vysledky nepfimych srovnani naznacuji vyssi
ucinnost pripravku v indukéni fazi |éCby ve srovnani s konvenéni systémovou lécbou dimethylfumaratem.
Relevantni data srovnavajici dlouhodobou uGcinnost téchto terapii (apremilast, dimethylfumarat) zatim nejsou
k dispozici.

Zadatelem predloZend analyza nakladové efektivity splfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nicméné Ustavem
preferovany zakladni scénar predlozené analyzy ukazuje ICER ve vysi 1,46 milionu KE/QALY ve srovnani s
acitretinem. Ve srovnani s cyklosporinem predstavuje ICER 1,25 milionu KE/QALY a ve srovnani
s methotrexatem 2,3 milion( K¢/QALY. Lécivy pfipravek OTEZLA nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci, nebot pomér naklad( a pfinos neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.
Vysledky nejsou pro posouzeni nakladové efektivity relevantni, jelikoz souhrnné naklady na ¢ast lécivych
pripravkd zahrnutych v jednotlivych ramenech jsou ovlivnény cenovymi ujednanimi mezi drziteli rozhodnuti
o registraci a platci zdravotni péce. Redlné vyse hodnot ICER budou vyssi nez je uvedeno vyse.

Zadatel predlozil scénare s navrienym finanénim ujednanim. Na zékladé predlozenych scénaid Ize konstatovat,
Ze pfizohlednéni navrzeného cenového ujednani na hodnoceny pfipravek a vyse nakladli na sekukinumab, které
jsou Ustavu znamy z Ufedni &innosti a ostatnich novéjsich biologik posouzenych se sekukinumabem jako
srovnatelné ucinnych a nakladnych by bylo mozné hodnocenou intervenci povaZovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pfipravku OTEZLA v posuzované indikaci odhaduje 113—-222 nové lé¢enych
pacientd, resp. 113—-868 pacientl celkem a ukazuje vysledek ve vysi 21,4 az 34,7 miliond K¢ v prvnich péti letech.
Vysledny dopad na rozpocet lze povazovat za akceptovatelny.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP
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Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena jiz byla stanovena v pfedchazejici fazi spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

60 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Pokud vsak bude dosaZzeno dohody uUcastnikl na sniZzeni nakladd, mizZe byt stanovena nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejniZsi ceny v EU zjisténé ve Francii.

Ndvrh Stanovisko Uhrada pro
. Ndzev Zadatele: Ustavu: konecného
Kod e “p . .. . g . v .
SUKL lécivého Doplnék ndazvu jddrovd jddrovd spotrebitele /
pFipravku uhrada / vhrada / baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
10MG+20MG+30MG TBL FLM
0210310 | OTEZLA AX10MG+AX20MG+19X30MG 9356,12 5 385,58 6 430,25
0210309 | OTEZLA 30MG TBL FLM 56 19 405,28 13112,71 15 656,26
Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznana. Pokud bude dosaZeno dohody G¢astnik(i na snizeni naklad(i, mohou byt podminky thrady
stanoveny nasledovné:

S

P: Lécba stredné tézké az tézké psoridzy s PASI vice neZ 10 u dospélych, kteri jiZ podstoupili jeden z ndsledujicich
zpusobl konvencni systémové lécby: acitretin, cyklosporin, methotrexdt, dimethylfumardt nebo fototerapii
(PUVA & NBUVB).

Ukonceni Ié¢by apremilastem je indikovdno v pFipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 4 mésicich uvodni IéCby,

- poklesu ucinnosti zavedené lécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou DLQI/
vétsi nebo rovno 5.
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