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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS169325/2023, datum: 8. 11. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pfipravky ROACTEMRA ve formé injekéniho roztoku pro subkutanni podani (obsahujici IéCivou latku
tocilizumab) jsou urceny k lé¢bé pacientl srevmatoidni artritidou, coz je chronické zanétlivé kloubni
onemocnéni. Pfipravky se pouzivaji v pfipadech nedostatecné ucinnosti predchozi [é¢by inhibitory TNF-alfa.
V této indikaci, ve které jsou jiz pripravky ROACTEMRA ve formé injekéniho roztoku pro subkutdnni podani
hrazeny z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi, Zadatel zmény nepozaduje.

Dale jsou urceny k lécbé pacientl se systémovou juvenilni idiopatickou artritidou (Stillova choroba), coz? je
chronické zanétlivé onemocnéni charakterizované zejména pfitomnost artritidy a horecky. Pripravky se
pouzivaji v pfipadech nedostatecné ucinnosti stavajici 1éCby, predstavované systémovymi kortikosteroidy,
NSAID, methotrexatem v piipadé, Zze neni kontraindikovan nebo intolerovan. Zadatel pozaduje roziiteni Ghrady
o tuto indikaci.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky ROACTEMRA ve formé injekéniho roztoku pro subkutdnni podani (dale jen ,pfipravky”)
s obsahem |écivé latky tocilizumab byly u pacient( se systémovou juvenilni idiopatickou artritidou, u kterych je
stavajici 1écba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo
intolerovan) nedostatecné Gcinna, zhodnoceny jako terapeuticky zaménitelné (obdobné Ucinné, bezpecné a se
stejnou pozici v [écbé) jako jiZz dostupné Iécivé pripravky ROACTEMRA ve formé koncentratu pro infuzni roztok.

Pripravky ROACTEMRA ve formé injekéniho roztoku pro subkutanni podani jsou ve srovnani s terapeuticky
zameénitelnymi pripravky ROACTEMRA ve formé koncentrdtu pro infuzni roztok srovnatelné nakladné.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu o vy$e uvedenou indikaci rozsitit.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravk( vindikaci terapie systémové juvenilni
idiopatické artritidy do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dale vzal Ustav v potaz
aktualni doporuéené postupy k terapii systémové juvenilni idiopatické artritidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivym pripravkiim bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci terapie systémové juvenilni idiopatické artritidy
pfiznana Uhrada, pokud zadny z Géastnik fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny)
nepiedloii zasadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni
SUKLS169325/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155 Emil-Barell-StraRe 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Spolkova
republika Némecko
Zastupce: ROCHE s.r.0., IC: 49617052 Sokolovskda 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika

Léciva latka a cesta podani: tocilizumab, subkutanni
ATC: LO4ACO7
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0194903 ROACTEMRA 162MG INJ SOL ISP 4X0,9ML
0222841 ROACTEMRA 162MG INJ SOL PEP 4X0,9ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155 Emil-Barell-StraRe 1, 79639 Grenzach-
Wyhlen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Stillova choroba je v pfipadé zacatku v détském véku oznafovana také jako systémova forma juvenilni
idiopatické artritidy (sJIA) (a v pfipadé zacatku v dospélosti jako Stillova choroba dospélych). Pribéh
onemocnéni je variabilni. U tzv. monocyklické formy dojde po jedné epizodé k dlouhodobé remisi, ve vétsi ¢asti
pripadl vSak onemocnéni v ménlivé intenzité pretrvava nebo ma rekurentni priibéh. Charakteristické klinické
projevy sJIA jsou pritomnost artritidy a horecky trvajici minimdlné 2 tydny, provdzené alespon jednim
z nasledujicich projevl: typicka vyrazka, generalizovand lymfadenopatie, zvétseni jater nebo sleziny, serozitida.
Bezprostiedné Zivot ohrozZujici komplikaci sJIA je syndrom aktivace makrofagli (MAS). V terapii se uplatnuji

......

a dalsich postizenych organd.

Stanovisko k zadosti

Vindikaci terapie systémové juvenilni idiopatické artritidy Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych
klinickych podkladd a klinicky pfinos prfipravki ROACTEMRA s obsahem l|écivé latky tocilizumab ve formé
injekéniho roztoku pro subkutanni podani (dosazeni a udrzeni odpovédi na lé¢bu) u navrZené populace pacientt
povaZuje za prokazany.

Ptipravky ROACTEMRA ve formé injekéniho roztoku pro subkutdnni podani, jsou v indikaci terapie systémové
juvenilni idiopatické artritidy ve srovndni s terapeuticky zaménitelnymi pfipravky ROACTEMRA ve formé
koncentratu pro infuzni roztok (kédy SUKL 0500967, 0500969, 0500971) srovnatelné nakladné, neni tfeba se
hodnocenim nakladové efektivity zabyvat. Dopad na rozpocet bude neutralni (jelikoz se stejnymi ndklady jsou
nyni pacienti Iéceni pfipravkem ROACTEMRA ve formé koncentratu pro infuzni roztok).
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivé pripravky ROACTEMRA ve formé injekéniho roztoku pro subkutdnni podani jsou zafazeny do referencni
skupiny ¢. 70/3 - imunosupresiva — biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni,
specidlni, parenteralni.

K l1écivym pripravkm nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Zména maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
23,1429 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni dhrada byla stanovena podle zakladni Uhrady fixované v rdmci zkracené revize systému uhrad
referencni skupiny ¢. 70/3, sp. zn. SUKLS24802/2020.

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
. Zadatele: Ustavu: konecného | vyse Uhrady
, Nazev . .l . ‘s . v
Kf)d lécivého Doplnék jadrova jadrova spotrebitele pro
SUKL ofipravku nazvu uhrada / uhrada / / baleni (K&) konecného
baleni (K¢) baleni (K¢) spotiebitele
/ baleni (K¢)
0194903 | ROACTEMRA | 162MG INJ 16 287,18 16 287,18 19 218,02 19 218,02
SOL ISP
4X0,9ML
0222841 | ROACTEMRA | 162MG INJ 16 287,18 16 287,18 19 218,02 19 218,02
SOL PEP
4X0,9ML
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

Pro lé¢ivy pFipravek ROACTEMRA 162MG INJ SOL ISP 4X0,9ML, kéd SUKL 0194903:

S

P: Tocilizumab je hrazen:
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1. v kombinaci s methotrexdtem k |écbé stfedné tézké az tézké formy revmatoidni artritidy u dospélych
pacientl, ktefi neméli dostacujici lécebnou odpovéd na |éCbu methotrexatem, leflunomidem nebo
sulfasalazinem a alespon jednim pfipravkem ze skupiny inhibitor(i TNF. U téchto pacientl se tocilizumab mize
poddavat v monoterapii v pripadé intolerance methotrexatu nebo v pfipadé, ze pokracujici Ié¢ba methotrexatem
je nevhodna.

2. k 1é¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacientl ve véku 2 let a starsich, u kterych je stavajici
|éCba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pripadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
nedostatecné ucinna (5 nebo vice aktivnich kloubd, nebo 2 a vice aktivnich kloubt se sou¢asnou horeckou, pfi
méné nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zavazny dopad postiZeni). Jestlize podani pfipravku
po 12 tydnech Iécby nevede k 30 % sniZeni poctu aktivnich kloubl a k nepfitomnosti horecky, neni |é¢ba dale
hrazena. Zlepseni onemocnéni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydna.
Pokud pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, |éCba neni dale hrazena. Lécba neni déle hrazena, pokud
pacient béhem poslednich 12 mésicl l1éCby a bez celkové podavanych kortikosteroidl vykazuje kritéria klinické
remise.

Pro lé&ivy pripravek ROACTEMRA 162MG INJ SOL PEP 4X0,9ML, kéd SUKL 0222841:

S
P: Tocilizumab je hrazen:

1. v kombinaci s methotrexatem k |éCbé stfedné tézké az tézké formy revmatoidni artritidy u dospélych
pacientl, ktefi neméli dostadujici Iécebnou odpovéd na lé¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo
sulfasalazinem a alespon jednim pfipravkem ze skupiny inhibitort TNF. U téchto pacientl se tocilizumab muze
podavat v monoterapii v pfipadé intolerance methotrexatu nebo v pfipadé, Ze pokracujici Iécba methotrexatem
je nevhodna.

2. k 1é¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacientd ve véku 12 let a starsich, u kterych je
stavajici 1écba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo
intolerovan) nedostatecné ucinna (5 nebo vice aktivnich kloub(, nebo 2 a vice aktivnich kloubl se soucasnou
horeckou, pfi méné neZ péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zavazny dopad postiZeni). Jestlize
podani pripravku po 12 tydnech lécby nevede k 30 % snizeni poctu aktivnich kloubU a k nepfitomnosti horecky,
neni [é¢ba dale hrazena. ZlepSeni onemocnéni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v
intervalu 12 tydnd. Pokud pacient nesplni kritérium zlepseni onemocnéni, Ié¢ba neni dale hrazena. Lécba neni
dale hrazena, pokud pacient béhem poslednich 12 mésicl 1éCby a bez celkové podavanych kortikosteroid(
vykazuje kritéria klinické remise.
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