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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS64032/2016, datum: 21. 10. 2021

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
psoridazou, u pacientd, u kterych selhal jeden ze zpUsob( konvencni systémové lécby - acitretin, cyklosporin,
methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapie (PUVA ¢i NBUVB). Jednad se o chronické onemocnéni
zpUsobujici tvorbu zarudlych Supinatych loZisek na k(zi, 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 vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazena konvencni systémova lécba. V prlibéhu spravniho
fizeni bylo prokazano, Zze mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami bylo uzavieno
navrhované cenové ujednani, s jehoz zohlednénim je moZné povaZovat pripravek za ndkladové efektivni
intervenci. Zafazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny dopad
na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi. Ustav tedy vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
v posuzované indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku OTEZLA do systému tGhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a dalsi podklady, které predlozZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na
¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii stfedné tézké a7 té7ké psoridzy a
dostupna vyjadieni Ceské dermatovenerologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku OTEZLA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud zadny z ucastnika fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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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

Stredné tézka az tézka chronicka loZiskova psoridza u dospélych pacientd, ktefi neodpovidali na jeden ze
zpUsobl konvencni systémové 1éCby - acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii
(PUVA ¢i NBUVB).

Stanovisko k zadosti

Ustav na zékladé predlozenych podkladd povaZzuje klinicky p¥inos pfipravku OTEZLA s obsahem apremilastu
v systémové |1é¢bé psoridzy za prokdzany. U&innost a bezpecnost pfipravku ve srovnani s placebem byla
prokazan registracnimi studiemi ESTEEM1 a ESTEEM 2. Vysledky nepfimych srovnani naznacuji vyssi ucinnost
pfipravku v indukéni fazi léCby ve srovndni s konvenéni systémovou lé¢bou dimethylfumaratem. Relevantni data
srovnavajici dlouhodobou ucinnost téchto terapii (apremilast, dimethylfumarat) zatim nejsou k dispozici.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity splfiuje minimalni pozadavky na kvalitu.

Zadatel predloZil scénére s navrienym finanénim ujednanim. Na zékladé predloZenych scénaid Ize konstatovat,
Ze pfi zohlednéni navrieného cenového ujednani na hodnoceny pripravek a vySe nakladl na naslednou
biologickou Ié¢bu sekukinumab, které jsou Ustavu znadmy z GFedni &innosti a ostatnich novéjsich biologik
posouzenych se sekukinumabem jako srovnatelné ucinnych a ndkladnych Ize hodnocenou intervenci povazovat
za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku OTEZLA v posuzované indikaci odhaduje 113—-222 nové léenych
pacientd, resp. 113—-868 pacienti celkem a ukazuje vysledek ve vysi 21,4 az 34,7 milion K¢ v prvnich péti letech.
Vzhledem k tomu, 7e Ustav obdrZel souhlasna vyjadfeni platcd, povaZuje za prokazané, e stanoveni Ghrady
nepovede k ohroZeni vefejného zdjmu a povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu byla predlozena informace, Ze Géastnici Fizeni uzavreli ujedndni o limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena
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Maximalni cena jiz byla stanovena v predchazejici fazi spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

60 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro
, Nazev Zadatele: Ustavu: konecného
Kod fv o . ‘s . <2 . .
SUKL lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
10MG+20MG+30MG TBL FLM
0210310 | OTEZLA AX10MG+AX20MG+19X30MG 9 356,12 5 385,58 6 430,25
0210309 | OTEZLA 30MG TBL FLM 56 19 405,28 13112,71 15 656,26
Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:

S

zpUsobl konvencni systémové lécby: acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii
(PUVA ¢i NBUVB).

Ukonceni lécby apremilastem je indikovano v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 4 mésicich Uvodni |écby,

- poklesu ucinnosti zavedené lécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se souc¢asnou hodnotou DLQ
vétsi nebo rovno 5.
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