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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS311431/2021, datum: 7. 2. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek RINVOQ (obsahujici 1é¢ivou latku upadacitinib) je uréeny k Ié¢bé pacientl tézké atopické dermatitidy
u dospélych pacientd, ktefi jsou kandidaty pro systémovou Iécbu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) RINVOQ ma obdobny terapeuticky prinos jako jiZz hrazené lécivo s
obsahem lécivé latky dupilumab u definované skupiny dospélych pacient( s téZkou atopickou dermatitidou po
selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s
vyjimkou kortikosteroidl) nebo u pacient(, ktefi systémovou terapii nemohou byt IéCeni z diivodu intolerance
nebo kontraindikace. Pripravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné pfiznaky v situacich, kdy jsou
vycerpany (resp. nelze pouzit) moznosti chronické systémové terapie.

Lécivy pripravek RINVOQ prokazal minimalné srovnatelnou ucinnost, resp. superioritu, ve srovnani s dostupnou
terapii dupilumabem (lécCivy pfipravek DUPIXENT) a byl zhodnocen jako pfipravek se stejnou pozici v |é¢bé.

Pripravek je nakladnéjsi ne? dostupnd hrazend standardni Ié¢ba pFipravkem DUPIXENT. Proto Ustav pFipravek
za predpokladu alespon srovnatelné ucinnosti nemohl posoudit jako nakladové efektivni |éCbu. Zarazeni
pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikazl akceptovatelny finan¢ni dopad na
prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokdzéni nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Uhradu
nepriznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku RINVOQ do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a dalsi podklady, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na
¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii atopického ekzému a doporuéeni
odbornikl pro dospélé v uvedené indikaci.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku RINVOQ nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a IéCivy pfipravek nebude z
prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS311431/2021

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
Zastupce: AbbVie s.r.o.,

Léciva latka a cesta podani: uapdacitinib
ATC: LO4AAA44
Lécivy pripravek / PZLU: RINVOQ 30MG TBL PRO 28 KAL

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, IC: HRA 9790, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Spolkova republika
Némecko

Posuzovana indikace

Terapie tézké atopické dermatitidy u dospélych pacient( po selhani (nedostate¢né Ucinnosti) alespori jednoho
ze zplsobuU konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroidd) nebo u pacientd, ktefi
systémovou terapii nemohou byt Ié¢eni z divodu intolerance nebo kontraindikace.

Stanovisko k zadosti

Lécivy pfipravek RINVOQ na zakladé dostupnych podklad( prokazal superioritu ve srovnani s dupilumabem
v primarnim i vSech sekunddrnich parametrech ve srovnani s |éCivym ptipravkem DUPIXENT, ktery je jiz v
posuzované indikaci hrazeny z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Zadatel pFedlozil analyzu typu CMA (analyza minimalizace naklad(). Lé¢ivy pFipravek RINVOQ nelze povaZovat
za nakladové efektivni intervenci ve srovnani s komparatorem DUPIXENT, nebot pti alespori srovnatelném
terapeutickém ucinku znamena vyssi celkové naklady pro systém verejného zdravotniho pojisténi.

Dopad na rozpocet je odhadovan ve vysi 35,5 az 71,1 miliond K¢ v nasledujicich péti letech. Na zakladé
shromazdénych dikaz( Ize dopad na rozpocdet povaZovat za akceptovatelny. Vysledek analyzy dopadu na
rozpocet Ustav z diivodu, ze naklady na komparator jsou ovlivnény uzavienym cenovym ujednanim, nepovazuje
za relevantni.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci ndkladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
30,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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