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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS34539/2021, datum: 24. 08. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek CIBINQO (obsahujici IécCivou latku abrocitinib) je uréeny k lécbé tézké atopické dermatitidy u
dospélych pacient(, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) CIBINQO ma obdobny terapeuticky pfinos jako jiz hrazena léciva s
obsahem lécivé latky dupilumab a baricitinib u definované skupiny dospélych pacientl s tézkou atopickou
dermatitidou po selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon jednoho ze zplsobl konvencni systémové
imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroiddl) nebo u pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt
IéCeni z divodu intolerance nebo kontraindikace. Pripravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné priznaky
v situacich, kdy jsou vyCerpany (resp. nelze pouzit) moznosti chronické systémové terapie.

Lécivy pripravek CIBINQO byl zhodnocen jako srovnatelné ucinny s dostupnou terapii dupilumabem (lécCivy
pfipravek DUPIXENT) a baricitinibem (lécivy pfipravek OLUMIANT).

S ohledem na to, Ze pripravek CIBINQO je srovnatelné ucinny jako soucasné hrazena lécba pripravkem
OLUMIANT, je moZné mu Uhradu stanovit ve vysi nakladi této terapie. Vzhledem k tomu, Ze oba |écivé pripravky
byly hodnoceny jako srovnatelné ucinné, neni hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet pro danou
populaci v tomto spravnim fizeni vyZzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni p¥ipravku CIBINQO do systému thrad. 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
odbornikll pro dospélé v uvedené indikaci.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku CIBINQO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Gcéastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS345439/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: abrocitinib p.o.
ATC: D11AHO8
Lécivy ptipravek:

CIBINQO 200MG TBL FLM 28
CIBINQO 100MG TBL FLM 28
CIBINQO 50MG TBL FLM 28
CIBINQO 200MG TBL FLM 91
CIBINQO 100MG TBL FLM 91
CIBINQO 50MG TBL FLM 91

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Terapie tézké atopické dermatitidy u dospélych pacientl po selhani (nedostatec¢né ucinnosti) alespor jednoho
ze zplGsobU konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroidd) nebo u pacientd, ktefi
systémovou terapii nemohou byt IéCeni z dlivodu intolerance nebo kontraindikace.

Stanovisko k zadosti

Lécivy pripravek CIBINQO lIze na zakladé dostupnych podkladli vyhodnotit jako srovnatelné ucinny s [éCivymi
prfipravky DUPIXENT a OLUMIANT, které jsou jiZz v posuzované indikaci hrazeny z prostredkll verejného
zdravotniho pojisténi.

Denni naklady na terapii pripravkem CIBINQO jsou stejné jako denni naklady na terapii pripravkem OLUMIANT.
Vzhledem ke srovnatelné G&innosti obou pfipravk( proto povaiuje Ustav piipravek CIBINQO v posuzované
indikaci za nakladové efektivni intervenci.

Soucasné Ize ve srovndani s LP OLUMIANT predpokladat neutralni dopad na rozpocet.
Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie, a to terapie IéCivym
pfipravkem DUPIXENT, obsahujicim IéCivou latku dupilumab, a 1é¢ivym pFipravkem OLUMIANT, obsahujicim
[é¢ivou latku baricitinib.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndasledovné.

Maximalni cena Maximalni cena pro

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu vyrobce / konecného spotiebitele

baleni (Kc) / baleni (K&)
0255385 CIBINQO 200MG TBL FLM 28 29 895,91 34 487,01
0255380 CIBINQO 100MG TBL FLM 28 25 296,63 29 326,62
0255375 CIBINQO 50MG TBL FLM 28 25 296,63 29 326,62
0255386 CIBINQO 200MG TBL FLM 91 97 161,71 109 959,24
0255381 CIBINQO 100MG TBL FLM 91 82 214,04 93 187,95
0255376 CIBINQO 50MG TBL FLM 91 82 214,04 93 187,95

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
200,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

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

Zakladni uhrada se odviji od dennich ndaklad( srovnatelné Gcinné terapie skupiny s obsahem lécivé latky
baricitinib.

, Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
p Nazev .. . - v .
Klod lé€ivého Doplnék nézvu jadrova Ustavu: konecného
SUKL v uhrada/baleni jadrova dhrada spotiebitele
pipravku (KE) /baleni (K&) / baleni (K&)
0255385 CIBINQO 200MG TBL FLM 28 33 000,00 14 600,40 17 325,45
0255380 CIBINQO 100MG TBL FLM 28 33 000,00 7 300,20 8 662,72
0255375 CIBINQO 50MG TBL FLM 28 33 000,00 4 745,13 5 559,99
0255386 CIBINQO 200MG TBL FLM 91 108 000,00 47 451,31 56 307,72
0255381 CIBINQO 100MG TBL FLM 91 108 000,00 23 725,66 28 153,87
0255376 CIBINQO 50MG TBL FLM 91 108 000,00 15 421,68 18 069,96
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Abrocitinib je hrazen dospélym pacientlim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostatecné
ucinnosti) alespon jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou
kortikosteroidd) nebo u pacientl, ktefi systémovou terapii nemohou byt lé¢eni z dlivodu intolerance nebo
kontraindikace.
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Uspésnost terapie se vyhodnoti po 16 a po 24 tydnech od zahajeni |é¢by a dale nejméné kazdych 24 tydnd, a
bude ukonéena 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.

Z prostredku verejného zdravotniho pojisténi je hrazena jedna tableta o sile 200 mg, nebo 100 mg, nebo 50 mg
denné.
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