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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS127345/2021, datum: 11. 3. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek DUPIXENT (obsahujici 1éCivou latku dupilumab) je urceny k 1écbé pacientl s t&zkou chronickou
rinosinusitidou s oboustrannymi nosnimi polypy, u kterych nejsou lécba systémovymi kortikosteroidy a/nebo
chirurgicky zdkrok dostatecné ucinné. Jedna se o zanétlivé onemocnéni nosu a vedlejSich nosnich dutin
projevujici se Sirokym spektrem ptiznakd, které zahrnuji obtizné dychani, nosni vytok, bolesti ¢i tlak v obliceji.
Terapeutické moznosti u pacientd s téZzkymi formami onemocnéni jsou omezené.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) DUPIXENT predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny pacientt
s chronickou rinosinusitidou s oboustrannymi nosnimi polypy oproti stavajici terapii (nejlepsi podptirna péce).
Pripravek ma potencidl u pacientl s chronickou rinosinusitidou s oboustrannymi nosnimi polypy, jejichz
onemocnéni neni dostatecné kontrolovano pomoci stdvajicich 1ékl (kortikosteroidy) ¢i chirurgického zakroku,
redukovat velikost nosni polypdzy, zmirfiovat klinicky vyznamné pfriznaky, zlepsit Cich a sniZit potrebu
systémového uzivani kortikosteroidd.

Pripravek je vyznamné nakladné;jsi nez dostupna hrazena standardni lécba, kterou je nejlepsi podplrna péce
(BSC). Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazd akceptovatelny finanéni
dopad na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi. Nicméné predloZzend analyza nakladové efektivity
neprokazala, 7e vy3si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni 1é¢bu.

Ustav proto vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje thradu vindikaci terapie chronické rinosinusitidy
nepriznat.

Ve stavajici hrazené indikaci atopickd dermatitida Ustav Uhradu zachovava.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty 74dosti o zménu indikaéniho omezeni pripravku DUPIXENT
spocivajici v rozsifeni Uhrady pro pacienty s chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii chronické rinosinusitidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

LéCivému pfripravku DUPIXENT nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v posuzované indikaci chronicka
rinosinusitida s nosnimi polypy pfiznana uhrada a IéCivy pfipravek nebude z prostfedkl verejného zdravotniho
pojisténi v této indikaci standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo
zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKL127345/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: sanofi-aventis groupe
Zastupce: sanofi-aventis, s.r.o

Léciva latka a cesta podani: dupilumab (injekéni roztok k subkutannimu podani)

ATC: D11AHO05

Lécivy ptipravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0222561 DUPIXENT 300MG INJ SOL 2X2ML |

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

sanofi-aventis groupe, IC: 403335938, 54 rue La Boetie, 75008 Paris, Francouzska republika

Posuzovana indikace

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy (CRSwNP). Predkladana Zadost obsahuje navrh o rozsifeni Ghrady
pfipravku jako pfidatnou terapii k intranazalnim kortikosteroiddm pro lé¢bu dospélych s tézkou CRSWNP, u
nichz terapie systémovymi kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zakrok nezajistuji dostatecnou kontrolu
onemocnéni. Jedna se o zanétlivé onemocnéni nosnich a vedlejSich nosnich dutin, které se vyznacuje po 12 a
vice tydn( trvajicimi pfiznaky jako jsou nosni blokada/obstrukce/kongesce nebo nosni vytok (pfipadné i bolest
nebo tlak v obliéeji, snizeni nebo ztraty Cichu) a oboustrannou ptitomnosti polypt v hornich dychacich cestéach.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podklad® a klinicky pfinos u navriené populace
pacientl povaZuje za prokazany.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity nesplfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu
dosud nebyly predloZzeny relevantni metodicky spravné scénafe a ndakladovou efektivitu tak nelze
s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni
intervenci.

Ustavem prepoctena analyza dopadu na rozpocet ukazuje vysledek ve vy$i 44,4 a7 69,6 miliond K& v prvnich péti
letech. Vzhledem ktomu, e Ustav nedisponuje dlikazem, podle kterého by stanoveni Ghrady pfipravku
DUPIXENT vedlo k ohrozeni vefejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinna a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena

Neni posuzovana.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

cvvs

300MG INJ SOL 2X2ML Il v EU zjisténé na Kypru a nasledné poniZena na ndvrh Zadatele.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro L,

. . g . . Stavajici
, Nazev zadatele: Ustavu: konecného e,
Kéd (e . . . . . - maximdlni

. lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL v " " . uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada/ | / baleni (K¢) balen (K¢)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0222561 | DUPIXENT | 300MG INJ SOL 2X2ML | 26 371,28 27 293,23 30532,38 30532,38

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Dupilumab je hrazen dospélym pacientlim s téZzkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostatecné
Gcinnosti) alespon jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou
kortikosteroidd) nebo u pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt léceni z divodu intolerance nebo
kontraindikace. Dupilumab je déle hrazen dospivajicim pacientiim od 12 let véku do dosazeni 18 let s tézkou
formou atopické dermatitidy, u kterych indikovana maximalizovana lokaIni terapie a dostupné vyssi typy l1écby
jako je fototerapie nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnéni.

Uspésnost terapie adolescent(i od 12 let i dospélych se vyhodnoti po 16 a po 24 tydnech od zahajeni |é¢by a
dale nejméné kazdych 24 tydn(, a bude ukoncéena v téchto pfipadech:

- nedosazeni nejméné EASI-50 v tydnu 16,

- nedosazeni nejméné EASI-75 v tydnu 24,

- v pfipadé vyskytu nezvladnutelnych nezadoucich ucinkd,

- pfi nedostatec¢né adherenci na terapii,

- pti poklesu ucinnosti pod EASI-50 pfi dvou po sobé nasledujicich kontrolach.

U jiz 1éCenych dospivajicich pacientl pokracuje 1écba dupilumabem po dovrseni 18 let véku bez podminky
predchozi konvencni systémové terapie.
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