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SOUHRN KE 4. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS161445/2022, datum: 28. 8. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek DUPIXENT (obsahujici [éCivou latku dupilumab) je uréeny:

a) k lécbé dospélych a dospivajicich pacientd od 12 let véku s tézkym refrakternim eozinofilnim astmatem,
charakterizovanym zvySenym poctem eozinofil( v krvi, jejichZ nemoc neni dostatec¢né kontrolovana inhala¢nimi
kortikosteroidy (IKS) ve vysokych davkach a dal$im Ié¢ivym pripravkem k udriovaci 1é¢bé. Zadatel pozaduje
rozsiteni podminek Uhrady v predmétné indikaci o IéCbu pacientll ve véku od 12 let a starSich se specifikaci
pocétu tézkych exacerbaci astmatu (alespori 2 tézké exacerbace) a/nebo eozinofilie prfed zahdjenim lécby
(alespon 150, resp. 300 eozinofil/mikrolitr) a/nebo zvyseného mnozstvi vydechovaného oxidu dusnatého - tzv.
FeNO (alespon 25 ppb).

b) k [é¢bé pacientl s téZkou chronickou rinosinusitidou s oboustrannymi nosnimi polypy, u kterych nejsou lécba
systémovymi kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zdkrok dostateéné Gc¢inné. Jedna se o zanétlivé onemocnéni
nosu a vedlejsich nosnich dutin projevujici se Sirokym spektrem priznak, které zahrnuji obtizné dychani, nosni
vytok, bolesti Ci tlak v obliceji. Terapeutické mozZnosti u pacientd s tézkymi formami onemocnéni jsou omezené.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) DUPIXENT predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny
dospélych pacientl a adolescentl s tézkym astmatem oproti symptomatické |écbé. Pripravek ma potencial
redukovat klinicky vyznamné symptomy astmatu, zlepSovat plicni funkce a sniZzovat vyskyt exacerbaci astmatu
navzdory snizovani davky nebo preruseni podavani peroralnich kortikosteroid(, coz ma pozitivni vliv na kvalitu
Zivota. Lécivy pripravek DUPIXENT o sile 300 mg dale predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny
pacientl s chronickou rinosinusitidou s oboustrannymi nosnimi polypy oproti stavajici terapii (nejlepsi
podplrna péce). Pripravek ma potencial u pacientll s chronickou rinosinusitidou s oboustrannymi nosnimi
polypy, jejichz onemocnéni neni dostatecné kontrolovano pomoci stavajicich Iék( (kortikosteroidy) Ci
chirurgického zakroku, redukovat velikost nosni polypdzy, zmirfiovat klinicky vyznamné priznaky, zlepsit ¢ich a
sniZit potfebu systémového uzivani kortikosteroidu.

Lécivy pripravek DUPIXENT byl v referencni indikaci atopicka dermatitida (neni predmétem posuzovani v tomto
spravnim fizeni) zhodnocen jako srovnatelné ucinny s dostupnou terapii abrocitinibem (lécivy pripravek
CIBINQO) a baricitinibem (lécivy pripravek OLUMIANT), jejichZz uhrada byla stanovena ve shodné vysi, a to na
zakladé skuteénosti podrobnéji popsanych v rozhodnutich sp. zn. SUKLS345439/2021, resp. SUKLS40529/2021.

Ptipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni lIé¢ba (standard of care: dale jen ,SoC“)
v lécbé tézkého astmatu, resp. best supportive care (BSC) v indikaci chronicka rinosinusitida. Analyzy v indikaci
tézkého astmatu a chronické rhinosinusitidy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny
vyssimi prinosy pro pacienty. Proto Ustav p¥ipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zatazeni pfipravku
do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl v obou indikacich akceptovatelny finan¢ni dopad na
prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav vzhledem k vy$e uvedenému vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu o indikaci pfidatné udrzovaci
|éCby téZkého astmatu (pacienti od 12 letu véku, alespon 2 tézké exacerbace astmatu, alespon 150, resp. 300
eozinofild/mikrolitr, FeNO alespon 25 ppb) a pripravkdim o sile 300 mg v indikaci terapie chronické rinosinusitidy
s oboustrannymi nosnimi polypy rozsifit. Ve stavajici hrazené indikaci atopickd dermatitida Ustav Ghradu pro
predmétné |écCivé pripravky zachovava.
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Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty 7adosti o zménu indikaéniho omezeni lé&ivych pfipravk(
DUPIXENT spocivajici v rozsiteni podminek Uhrady o indikaci pfidatné udrZovaci |écby téZkého astmatu (pacienti
od 12 let véku, alespon 2 tézké exacerbace astmatu, alespori 150, resp. 300 eozinofili/mikrolitr, FeNO alespor
25 ppb) a pro lécivé pripravky o sile 300 mg téZ v rozsifeni podminek uUhrady pro pacienty s chronickou
rinosinusitidou s nosnimi polypy. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na
¢esky trh. Dale Ustav zohlednil aktuaini doporucené postupy k terapii v obou posuzovanych indikacich.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku DUPIXENT bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena Uhrada o indikaci pfidatné udrzovaci
lécby tézkého astmatu (pacienti od 12 let véku, alespon 2 tézké exacerbace astmatu, alespon 150, resp. 300
eozinofild/mikrolitr, FeNO alespori 25 ppb) a lécivému pfipravku o sile 300 mg téz o indikaci chronicka
rinosinusitida s nosnimi polypy. Lécivy pfipravek bude z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi
v uvedenych indikacich standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo
zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS161445/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Sanofi Winthrop Industrie, IC: 775662257, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francouzskd republika
Zastupce: sanofi-aventis, s.r.o., |C: 44848200, Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - Vokovice

Léciva latka a cesta podani: dupilumab (injekéni roztok k subkutannimu podani)
ATC: D11AHO5
Lécivy ptipravek:

0238483 DUPIXENT 200MG INJ SOL PEP 2X1,14ML
0238479 DUPIXENT 200MG INJ SOL ISP 2X1,14ML I
0238971 DUPIXENT 300MG INJ SOL PEP 2X2ML
0222565 DUPIXENT 300MG INJ SOL ISP 2X2ML Il

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Sanofi Winthrop Industrie, IC: 775662257, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francouzskd republika
Zastupce: sanofi-aventis, s.r.o., |C: 44848200, Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - Vokovice

Posuzovana indikace

a) Tézké refrakterni eozinofilni astma bronchiale. Predkladana zadost obsahuje navrh o zménu vyse a podminek
Uhrady pfipravku DUPIXENT spocivajici v rozsifeni Uhrady pripravku u pacientd ve véku od 12 let a starSich v
indikaci tézkého refrakterniho eozinofilniho astmatu, jejichZz nemoc neni dostate¢né kontrolovdna IKS ve
vysokych ddvkach a zaroven dalsim lécivym ptipravkem k udrZovaci 1é¢bé. Je poZzadovana specifikace poctu
tézkych exacerbaci astmatu a/nebo eozinofilie pred zahajenim l|é¢by a/nebo zvyseného mnoiZstvi
vydechovaného oxidu dusnatého (FeNO).
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b) Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy (CRSWNP). Predkladand Zadost obsahuje navrh o rozsifeni
podminek uhrady pripravku jako pridatné terapie k intranazalnim kortikosteroidim pro 1é¢bu dospélych s
tézkou CRSWNP, u nichz terapie systémovymi kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zakrok nezajistuji dostatec¢nou
kontrolu onemocnéni. Jedna se o zdnétlivé onemocnéni nosnich a vedlejsich nosnich dutin, které se vyznacduje
po 12 a vice tydnu trvajicimi pfiznaky jako jsou nosni blokada/obstrukce/kongesce nebo nosni vytok (pfipadné
i bolest nebo tlak v obliceji, snizeni nebo ztraty ¢ichu) a oboustrannou pfitomnosti polyptd v hornich dychacich
cestach.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podklad@ a klinicky p¥inos u populace pacientd pro
kterou je Zaddano o zménu podminek Uhrady, povaZuje za prokazany. Dle dostupnych podkladd pfipravek
vyznamné redukuje symptomy astmatu, zlepsSuje plicni funkce a sniZuje vyskyt exacerbaci astmatu navzdory
snizovani davky nebo preruseni podavani peroralnich kortikosteroidd. U pacient( s chronickou rinosinusitidou
s nosnimi polypy vede ke snizeni velikosti nosni polypdzy, snizeni zastinéni vedlejsich nosnich dutin na CT,
zmirnéni ptiznakl a zlepsSeni ichu.

Ustavem preferovany zakladni scénaF na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pfipravku
DUPIXENT jako add on terapie vindikaci pfidatna udrZovaci |écba tézkého astmatu se zanétem typu 2 u
populace pacientll s téZzkym eosinofilnim astmatem, ktefi nedostate¢né odpovidaji na stavajici [écbu ve srovnani
se SoC ukazuje ICER ve vysi 1 125 066 KE/QALY a v indikaci chronicka rinosinusitida s oboustrannymi nosnimi
polypy u populace pacient(l s tézkou chronickou rinosinusitidou ve srovnani s komparatorem BSC ukazuje ICER
ve vy3i 1119 037 KE/QALY. Lé€ivy pFipravek tak Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér
nakladd a pfinosi je srovnatelny s jingymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku DUPIXENT jako add on terapie ve srovnani s komparatorem
SoC, vindikaci pfidatna udrzovaci |éCba tézkého astmatu se zdnétem typu 2 u populace pacientl s tézkym
eosinofilnim astmatem, ktefi nedostatecné odpovidaji na stavajici |écbu, odhaduje 192 az 502 |écenych
pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 43,2 az 73,2 milion( K¢ v prvnich péti letech. Analyza dopadu na rozpocet
léCivého pFipravku DUPIXENT jako pridatna terapie k intranasalnim kortikosteroidm ve srovnani s
komparatorem BSC v indikaci chronicka rinosinusitida s oboustrannymi nosnimi polypy u populace pacientl s
chronickou rinosinusitidou odhaduje 172 az 269 lécenych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi 25,2 az 33,2
milion0 K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné diikazy povazovat
za akceptovatelny.

Ustavu byla predloiena smlouva zajistujici limitaci naklad( uzaviend pouze mezi drzitelem rozhodnuti o
registraci a VZP, nikoliv vSak se Svazem zdravotnich pojistoven. Vzhledem k tomu, Ze LP DUPIXENT lze povaZzovat
za nakladové efektivni intervenci a dopad na rozpocet lze povaZovat za akceptovatelny, nebude mit
nepredloZeni smlouvy se Svazem zdravotnich pojistoven vliv na dalsi pribéh spravniho fizeni.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lécivému pripravku v referencni indikaci — terapie atopické dermatitidy (neni pfedmétem posuzovani v tomto
spravnim fizeni) byla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie, a to terapie léCivym
pfipravkem CIBINQO obsahujicim |écivou latku abrocitinib, a lécivym pripravkem OLUMIANT obsahujicim
[éCivou latku baricitinib.
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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.
Zakladni dhrada se odviji od dennich néakladG srovnatelné ucéinné terapie skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych IéCivych pripravkd s obsahem |écivé latky baricitinib.

Navrh Stanovisko Uhrada pro R
. . . .y P v s Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: jddrova | konecného e,
Kéd v s i . , - maximalni
. lécivého Doplinék nazvu jadrova thrada / spotiebitele ,
SUKL v . o . uhrada /
pfipravku thrada / baleni (K¢) / baleni (K¢) oy
‘ rux baleni (Kc)
baleni (Kc)
200MG INJ SOL PEP
0238483 | DUPIXENT | 2X1,14ML 26 371,28 14 600,38 17 010,83 30217,78
200MG INJ SOL ISP
0238479 | DUPIXENT | 2X1,14ML Il 26 371,28 14 600,38 17 010,83 30217,78
300MG INJ SOL PEP
0238971 | DUPIXENT | 2X2ML 26 371,28 14 600,38 17 325,43 30532,38
300MG INJ SOL ISP
0222565 | DUPIXENT | 2X2ML Il 26 371,28 14 600,38 17 325,43 30532,38
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

(navrZené zmény v indikaci téZkého astmatu v bodé 2 a v indikaci chronické rinosinusitidy v bodé 3 vyznaceny
podtrZzenim):

e pro lédivy pfipravek DUPIXENT (pfedplnéné pero) o sile 200 mg (kéd SUKL 0238483):

S

P: Dupilumab je hrazen:

1) dospélym pacientlim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon
jednoho ze zpulsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroid() nebo u
pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt IéCeni z divodu intolerance nebo kontraindikace. Dupilumab
je dale hrazen dospivajicim pacientdm od 12 let véku do dosaZeni 18 let s téZkou formou atopické dermatitidy,
u kterych indikovana maximalizovana lokalni terapie a dostupné vyssi typy IéCby 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 tydnu, a bude ukoncena v téchto pfipadech:

- nedosazeni nejméné EASI-50 v tydnu 16,

- nedosazeni nejméné EASI-75 v tydnu 24,

- v pfipadé vyskytu nezvladnutelnych nezadoucich Gcinka,
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- pfi nedostatecné adherenci na terapii,

- pfi poklesu uUc¢innosti pod EASI-50 pfi dvou po sobé nasledujicich kontrolach.

U jiz lécenych dospivajicich pacientli pokracuje |écba dupilumabem po dovrseni 18 let véku bez podminky
predchozi konvenéni systémové terapie.

2) v 1éCbé dospélych a dospivajicich pacientl od 12 let véku s tézkym refrakternim astmatem se zanétem typu
2 (eosinofilnim), ktefi dodrzuji zakaz koureni, maji v priilbéhu 12 mésicl pfed zahajenim Ié¢by dokumentovano
a) nejméné 300 eozinofil(/mikrolitr periferni krve nebo FeNO rovno nebo nad 25 ppb a v obou pfipadech maji
dokumentované nejméné 2 tézké exacerbace astmatu v pribéhu 12 mésicl pred zahajenim lécby navzdory
vysokym dennim ddvkdm inhalacnich kortikosteroidd a pfidané udrZzovaci

|éCbé nebo

b) nejméné 150 eozinofild/mikrolitr periferni krve nebo FeNO rovno nebo nad 25 ppb a v obou ptipadech uZivaji
peroraini kortikosteroidy v davce ekvivalentni nejméné 5 mg prednizonu denné po dobu alespor 6 mésicl pred
zahajenim |écby.

Tézka exacerbace astmatu je definovana jako nutnost poddni nebo navyseni [éCby systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnli pro zhorseni pfiznak( astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie dle
domdciho |écebného planu. Pro splnéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat tézkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle
domdciho |é¢ebného planu — nepostacuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci.
Dlouhodobd systémova kortikoterapie je definovana jako uZivani systémovych kortikosteroidll z indikace
astmatu v souhrnu nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba dupilumabem se vyhodnocuje po kazdych 12 mésicich Ié¢by a bude ukoncena u pacient(, u kterych

- nedojde k poklesu poctu tézkych exacerbaci alespon o 50 % u pacientl s nejméné 4 tézkymi exacerbacemi
astmatu v pribéhu 12 mésicG pred zahdjenim lécby navzdory vysokym dennim ddvkam inhalacnich
kortikosteroidl a pfidané udrZovaci 1é¢bé nebo

- nedojde ke klinicky vyznamnému sniZeni davek peroralnich kortikosteroid( pfi udrzeni nebo zlepseni kontroly
astmatu.

e pro lécivy pfipravek DUPIXENT (pfedplnéné pero) o sile 300 mg (kéd SUKL 0238971):

S

P: Dupilumab je hrazen:

1) dospélym pacientim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostatecné Ucinnosti) alespon
jednoho ze zplisobli konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroid(l) nebo u
pacientl, ktefi systémovou terapii nemohou byt IéCeni z dlvodu intolerance nebo kontraindikace. Dupilumab
je dale hrazen dospivajicim pacientim od 12 let véku do dosaZeni 18 let s téZkou formou atopické dermatitidy,
u kterych indikovana maximalizovana lokalni terapie a dostupné vyssi typy IéCby 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 Gcinka,

- pfi nedostate¢né adherenci na terapii,

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

U jiz l1éCenych dospivajicich pacientl pokracuje 1écba dupilumabem po dovrseni 18 let véku bez podminky
predchozi konvenéni systémové terapie.

2) v Ié¢bé dospélych a dospivajicich pacientd od 12 let véku s tézkym refrakternim astmatem se zanétem typu
2 (eosinofilnim), ktefi dodrzuji zakaz koureni, maji v prilbéhu 12 mésicl pfed zahajenim Ié¢by dokumentovano
a) nejméné 300 eozinofili/mikrolitr periferni krve nebo FeNO rovno nebo nad 25 ppb a v obou pfipadech maji
dokumentované nejméné 2 té7ké exacerbace astmatu v pribéhu 12 mésicl pred zahdjenim 1écby navzdory
vysokym dennim dévkdm inhalacnich kortikosteroidl a pridané udrzovaci Ié¢bé nebo
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b) nejméné 150 eozinofill/mikrolitr periferni krve nebo FeNO rovno nebo nad 25 ppb a v obou pfipadech uzivaji
peroraini kortikosteroidy v ddvce ekvivalentni nejméné 5 mg prednizonu denné po dobu alespor 6 mésicu pred
zahajenim |écby.

Tézka exacerbace astmatu je definovana jako nutnost podani nebo navyseni 1é¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorSeni pfiznak( astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie dle
domadciho lécebného planu. Pro splnéni podminek uhrady je nutné dokumentovat tézkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zatizeni v jejim pribéhu, a to i vpfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle
domadciho |éCebného planu — nepostacuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci.
Dlouhodobd systémova kortikoterapie je definovana jako uZivani systémovych kortikosteroid(i z indikace
astmatu v souhrnu nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba dupilumabem se vyhodnocuje po kazdych 12 mésicich |écby a bude ukoncena u pacient(, u kterych

- nedojde k poklesu poctu tézkych exacerbaci alespori 0 50 % u pacientl s nejméné 4 tézkymi exacerbacemi
astmatu v prlbéhu 12 mésicG pred zahdjenim l|é¢by navzdory vysokym dennim davkam inhalacnich
kortikosteroidll a pfidané udrZovaci [é¢bé nebo

- nedojde ke klinicky vyznamnému snizeni davek peroralnich kortikosteroidl pfi udrZzeni nebo zlepseni kontroly
astmatu.

3) jako pfidatna terapie k intranazalnim kortikosteroiddim u dospélych s téZkou chronickou rinosinusitidou s
oboustrannymi nosnimi polypy a po pfedchozim endoskopickém sinonazalnim chirurgickém vykonu (pokud
neni kontraindikovdn) anebo pri nedostate¢né ucinnosti ¢i kontraindikaci systémovych kortikosteroida.
Uspé3nost terapie se vyhodnoti po 24 tydnech od zahajeni 1é¢by a dale nejméné kazdych 24 tydna.

Lé¢ba bude ukonéena v téchto pripadech:

- nedosazeni redukce SNOT-22 o vice nebo rovno 8,9 bodl a redukce skére nosnich polypt (NPS) nejméné 1v
tydnu 24 v porovndni s vychozim stavem

- v pfipadé nezvladnutelnych nezadoucich ucinkd

- pfi nedostatecné adherenci k [é€bé

- pti zhorSeni skdre SNOT-22 0 9 bod( nebo NPS pfi dvou po dobé nasledujicich kontroldch v rozmezi 24 tydn.
Z prostredku verejného zdravotniho pojisténi je hrazeno po 24. tydnu Iécby 1 podani za 4 tydny.

e pro lédivy pfipravek DUPIXENT (pfedplnéna inj. stfikacka) o sile 200 mg (kéd SUKL 0238479):

S

P: Dupilumab je hrazen:

1) dospélym pacientim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostatecné Ucinnosti) alespon
jednoho ze zpulsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroid) nebo u
pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt Ié¢eni z dlivodu intolerance nebo kontraindikace. Dupilumab
je dale hrazen détskym a dospivajicim pacientiim od 6 let véku do dosaZeni 18 let s téZzkou formou atopické
dermatitidy, u kterych indikovana maximalizovana lokalni terapie a dostupné vyssi typy lécby jako je fototerapie
nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnéni.

Uspésnost terapie détskych a dospivajicich pacient(i od 6 let i dospélych se vyhodnoti po 16 a po 24 tydnech od
zahdjeni |écby a ddle nejméné kazdych 24 tydnd, a bude ukoncena v téchto pripadech:

- nedosazeni nejméné EASI-50 v tydnu 16,

- nedosazeni nejméné EASI-75 v tydnu 24,

- v pfipadé vyskytu nezvladnutelnych nezadoucich Gcinka,

- pfi nedostate¢né adherenci na terapii,

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

U jiz l1éCenych dospivajicich pacientl pokracuje 1écba dupilumabem po dovrseni 18 let véku bez podminky
predchozi konvencni systémové terapie.

2) v [é¢bé dospélych a dospivajicich pacientd od 12 let véku s téZzkym refrakternim astmatem se zanétem typu
2 (eosinofilnim), ktefi dodrzuji zdkaz koureni, maji v pribéhu 12 mésicl pred zahajenim lé¢by dokumentovano
a) nejméné 300 eozinofild/mikrolitr periferni krve nebo FeNO rovno nebo nad 25 ppb a v obou pfipadech maji
dokumentované nejméné 2 té7ké exacerbace astmatu v pribéhu 12 mésicl pred zahdjenim 1écby navzdory
vysokym dennim davkam inhalacnich kortikosteroidd a pfidané udrzovaci
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|[é¢bé nebo

b) nejméné 150 eozinofild/mikrolitr periferni krve nebo FENO rovno nebo nad 25 ppb a v obou ptipadech uZivaji
peroralni kortikosteroidy v davce ekvivalentni nejméné 5 mg prednizonu denné po

dobu alespon 6 mésicll pred zahdjenim lécby.

Tézka exacerbace astmatu je definovana jako nutnost podani nebo navyseni lIé¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorSeni pfiznakl astmatu a zahrnuje i poddni/navyseni systémové kortikoterapie dle
domaciho |é¢ebného planu. Pro splnéni podminek uhrady je nutné dokumentovat tézkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim prlibéhu, a to i v pripadé

podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho |é¢ebného planu - nepostaduje pouhé uvedeni
informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani
systémovych kortikosteroidd z indikace astmatu v souhrnu nejméné 6 mésicll v poslednich 12 mésicich. Lécba
dupilumabem se vyhodnocuje po kazdych 12 mésicich |é¢by a bude ukoncena u pacientd, u kterych:

- nedojde k poklesu poctu tézkych exacerbaci alespor o 50 % u pacient s nejméné 4 tézkymi exacerbacemi
astmatu v _prdbéhu 12 mésicl pred zahdjenim |écby navzdory vysokym dennim davkam inhalaénich
kortikosteroidd a pfidané udrzovaci 1é¢bé nebo

- nedojde ke klinicky vyznamnému sniZeni davek peroralnich kortikosteroid( pti udrZzeni nebo zlepSeni kontroly
astmatu.

e pro lécivy pfipravek DUPIXENT (pfedplnéna inj. stfikacka) o sile 300 mg (kéd SUKL 0222565):

S

P: Dupilumab je hrazen:

1) dospélym pacientim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani (nedostate¢né Ucinnosti) alespon
jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroid(l) nebo u
pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt I1éCeni z dlivodu intolerance nebo kontraindikace. Dupilumab
je dale hrazen dospivajicim pacientdim od 6 let véku do dosaZeni 18 let s tézkou formou atopické dermatitidy,
u kterych indikovana maximalizovand lokalni terapie a dostupné vyssi typy IéCby 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 pripadech:

- nedosazeni nejméné EASI-50 v tydnu 16,

- nedosazeni nejméné EASI-75 v tydnu 24,

- v pfipadé vyskytu nezvladnutelnych nezadoucich Gcinka,

- pfi nedostatecné adherenci na terapii,

- pfi poklesu uc¢innosti pod EASI-50 pfi dvou po sobé nasledujicich kontrolach.

U jiz lécenych dospivajicich pacientli pokracuje |écba dupilumabem po dovrseni 18 let véku bez podminky
predchozi konvencni systémové terapie.

2) v |éCbé dospélych a dospivajicich pacientll od 12 let véku s tézkym refrakternim astmatem se zanétem typu
2 (eosinofilnim), ktefi dodrzuji zakaz koureni, maji v pridbéhu 12 mésict pred zahdjenim |écby dokumentovano
a) nejméné 300 eozinofild/mikrolitr periferni krve nebo FeNO rovno nebo nad 25 ppb a v obou ptipadech maji
dokumentované nejméné 2 tézké exacerbace astmatu v pribéhu 12 mésicll pred zahajenim [éCby navzdory
vysokym dennim davkam inhalaénich kortikosteroidd a pfidané udrzovaci

|é¢bé nebo

b) nejméné 150 eozinofil(/mikrolitr periferni krve nebo FeNO rovno nebo nad 25 ppb a v obou pfipadech uzivaji
peroralni kortikosteroidy v ddvce ekvivalentni nejméné 5 mg prednizonu denné po dobu alespori 6 mésict pred
zahdajenim |éCby.

Tézka exacerbace astmatu je definovdna jako nutnost podani nebo navyseni léCby systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorSeni pfiznak( astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie dle
domaciho |é¢ebného planu. Pro splnéni podminek dhrady je nutné dokumentovat tézkou exacerbaci ndvstévou
zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/navy$eni systémové kortikoterapie dle
domaciho Ié¢ebného planu — nepostacuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci.
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Dlouhodobd systémova kortikoterapie je definovana jako uZivani systémovych kortikosteroidd z indikace
astmatu v souhrnu nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba dupilumabem se vyhodnocuje po kazdych 12 mésicich 1é¢by a bude ukoncena u pacientll, u kterych

- nedojde k poklesu poctu tézkych exacerbaci alesporn o 50 % u pacientll s nejméné 4 tézkymi exacerbacemi
astmatu v _prlbéhu 12 mésicl pred zahdjenim |écby navzdory vysokym dennim davkdm inhalacnich
kortikosteroid(l a pridané udrzovaci |[écbé nebo

- nedojde ke klinicky vyznamnému sniZeni davek peroralnich kortikosteroidtd pfi udrzeni nebo zlepseni kontroly
astmatu.

3) jako pridatna terapie k intranazalnim kortikosteroidlim u dospélych s téZkou chronickou rinosinusitidou s
oboustrannymi _nosnimi polypy a po predchozim endoskopickém sinonazalnim chirurgickém vykonu (pokud
neni kontraindikovan) anebo pfi nedostatecné ucinnosti Ci kontraindikaci systémovych kortikosteroidd.
Uspésnost terapie se vyhodnoti po 24 tydnech od zahdjeni 1é¢by a déle nejméné kazdych 24 tydnd.

Lécba bude ukoncena v téchto pripadech:

- nedosazeni redukce SNOT-22 o vice nebo rovno 8,9 bodu a redukce skére nosnich polypl (NPS) nejméné 1 v
tydnu 24 v porovndni s vychozim stavem

- v pfipadé nezvladnutelnych neZzadoucich Ucinkd

- pfi nedostatecné adherenci k [é¢bé

- pfi zhorseni skore SNOT-22 0 9 bodt nebo NPS pfi dvou po dobé nasledujicich kontrolach v rozmezi 24 tydnda.
Z prostredku verejného zdravotniho pojisténi je hrazeno po 24. tydnu Iécby 1 podani za 4 tydny.
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