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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS330117/2021, datum: 19. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravky BIMZELX (obsahujici lécivou latku bimekizumab) jsou urcéeny k |écbé pacientl se stfedné tézkou az
tézkou psoriazou.

V tomto sprdvnim fizeni je Zddano o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady v indikaci stfedné
tézké az tézké psoridzy v 1. a 2. linii biologické |écby.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky BIMZELX byly zhodnoceny jako terapeuticky zaménitelné (obdobné ucinné, bezpecné a se
stejnou pozici v Iécbé) se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkld s obsahem lécivé
latky sekukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab a bimekizumab.

Vzhledem k tomu, Ze 1écivé ptipravky byly hodnoceny spolecné (jako v zasadé terapeuticky zaménitelné), neni
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pro danou populaci vtomto spravnim fizeni vyzadovano.

Nebylo vsak prokazano, Ze pfipravek BIMZELX je ve srovnani s terapeuticky zaménitelnymi léCivymi pripravky
v €asti indikaniho omezeni 1. linie biologické 1écby stfedné tézké az tézké psoridzy také obdobné ndkladny.
Ustav proto pro tuto skupinu pacienttl navrhuje Ghradu nepfiznat.

Ustav proto pro predmétné lécivé pripravky navrhuje stanoveni Ghrady z prostiedkd vefejného zdravotniho
pojisténi pouze ve 2. linii biologické IéCby stredné tézké az tézké psoridzy, ve které bylo prokdzano, ze naklady
jsou obdobné.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady lé&ivych
pripravkd BIMZELX. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dale vzal v potaz aktudlni doporucené
postupy k terapii psoriazy i dostupnd vyjadreni ceskych i zahrani¢nich odbornych spolecnosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivym pripravklim BIMZELX bude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena Uhrada v ¢asti 2. linie biologické 1écby
stfedné tézké az tézké psoriazy, pokud Zadny z ucastnikl Fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlo?i zasadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.

Lécivym pfipravkim BIMZELX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena Uhrada v ¢asti indikacniho omezeni
1. linie biologické lécby stfedné téiké aZz tézké psoridzy, pokud Zadny z ucastnikll fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepiedloi zasadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS330117/2021

Lécivy pfipravek
Zadatel: UCB PHARMA SA
Zastupce: UCB s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: bimekizumab, p.e.
ATC: LO4AC21
Lécivy pripravek:

Koéd SUKL Nazev léCivého pripravku Doplnék nazvu
0255178 BIMZELX 160MG INJ SOL 2X1ML
0255182 BIMZELX 160MG INJ SOL 2X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB PHARMA SA, IC: 403096168, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles,
Belgické Kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba stfedné tézké az tézké formy loZiskové psoriazy.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky prinos lé¢ivych p¥ipravkd BIMZELX v 1é¢bé stiedné tézké a7 tézké psoridzy za prokazany.

Lécivé pripravky BIMZELX jsou dle dostupnych dlikazi u populace pacientl naivnich biologické |écbé i
predlécenych biologickou lé¢bou vzajemné terapeuticky zaménitelné s ostatnimi IéCivymi pFipravky s obsahem
|éCivé latky sekukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab a risankizumab.

Vzhledem ke zpUsobu stanoveni Ghrady neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyzadovano.

Stanovenim shodné nebo nizsi vySe Uhrady za den terapie je moZné povaZzovat ve 2. linii biologické [éCby
posuzovany pripravek BIMZELX za nakladové efektivni, s neutrdlnim nebo Setficim dopadem do rozpoctu.

Ustavu je déle z UFedni €innosti zndmo, Ze u terapeuticky zaménitelnych pfipravkd byly mezi driiteli rozhodnuti
o registraci a platci uzaviené smlouvy o limitaci nakladd pro 1. linii biologické 1éCby stfedné tézké az tézké
psoriazy.

Bez predlozeni smluv uzavienych mezi driitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
reflektujicich sniZzeni nakladt na lécivy pripravek BIMZELX na akceptovatelnou uroven tak, Zze naklady na
pfedmétny lécivy pFipravek BIMZELX zajisti dosaZeni srovnatelnych nakladu, jaké jsou realné uplatriovany
v 1. linii_biologické Ié€by psoriazy ve skupiné lé¢ivych ptipravkt s obsahem lécivé latky sekukinumab,
ixekizumab, brodalumab, guselkumab a risankizumab, nebude moZiné povaZovat nakladovou efektivitu
pripravku BIMZELX v 1. linii biologické 1éCby psoriazy za prokazanou a dopad na rozpocet za neutraini.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivé pripravky BIMZELX byly vindikaci psoridzy posouzeny jako zaménitelné se skupinou v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk( s obsahem |écivé latky sekukinumab, ixekizumab, brodalumab,
guselkumab, risankizumab a bimekizumab.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

) Maximalni

Kéd Navrh S,tanowsko cena pro

. Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: konecného
SUKL N Y

MC (K¢) MC (K&) spotrebitele
(KE)

0255178 | BIMZELX 160MG INJ SOL 2X1ML | 57 715,00 57 713,77 65 698,65
0255182 | BIMZELX 160MG INJ SOL 2X1ML | 57 715,00 | 57 713,77 65 698,65

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
5,7143 mg.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Zakladni dhrada z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP COSENTYX 150MG INJ SOL 2X1ML zjisténé ve Francii.
Navrh isk 3
] ) avr Stzjmows o Uhrada pro
, Nazev Zadatele: Ustavu: v .
Kéd Ly 2 s .y . . , konecného
p lécivého Doplnék ndzvu jadrova jadrova V.
SUKL . . . spotfebitele /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (Kg)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0255178 | BIMZELX 160MG INJ SOL 2X1ML 41 222,64 39 986,18 46 602,11
0255182 | BIMZELX 160MG INJ SOL 2X1ML 41222,64 39 986,18 46 602,11
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: 1. LéCba stfedné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych pacient(, u kterych je zaroven splnéno

alespon jedno z nésledujicich kritérii:

- nedoslo k dosaZzeni hodnoty PASI 50 po 3 aZ 4 mésicich (podle druhu ptipravku) predchozi biologické

lécby;
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- doslo k poklesu ucinnosti zavedené biologické 1é¢by pod PASI 50 nebo pfi Uc¢innosti v intervalu PASI 50-
75, je-li soucasné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5;
- je kontraindikovana jina biologicka |écba, nebo je predchozi biologicka lé¢ba ukoncena z diivodu
nezadoucich ucinkd.
Ukonceni 1é¢by bimekizumabem nebo primé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 50 po Uvodnich 4 mésicich I1é¢by nebo
- poklesu ucinnosti zvedené lécby bimekizumabem pod PASI 50 nebo pfi Ucinnosti v intervalu PASI 50-
75, je-li soucasné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5.
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