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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS184072/2023, datum: 27. 12. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek (LP) ILUMETRI (obsahujici 1éCivou latku tildrakizumab) je uréeny k [écbé psoriazy.
V pfedmétném spravnim fizeni je Zddano o Upravu znéni indika¢niho omezeni.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek ILUMETRI predstavuje pridanou hodnotu v indikaci stfedné tézké az tézké chronické loziskové
psoriazy u dospélych pacientd, ktefi neodpovidali na jinou systémovou terapii. Klinicka uc¢innost a bezpecnost
LP ILUMETRI byla prokazéna jiz v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS227943/2019.

Ustav na zakladé odborného hodnoceni navrhuje zménit text indika¢niho omezeni spoéivajici v nahrazeni
formulace ,,po selhani Iécby inhibitory TNF-alfa“ formulaci po ,,po selhani pfedchozi biologické 1écby”. Jedna se
o sjednoceni podminek uhrady dle stanovenych podminek Uhrady srovnatelné Gcinné terapie, kterou
predstavuji léCivé pripravky s obsahem Iécivé latky ustekinumab (LP STELARA o sile 45 mg).

Provedenda zména indikacniho omezeni nevyZaduje farmakoekonomické hodnoceni, nebot nepovede ke zméné
cilové skupiny pacientll (pro néz je ptipravek jiz nyni hrazen).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje podminky Ghrady dle vy$e uvedeného zménit.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zmény podminek Ghrady LP ILUMETRI a vzal v potaz aktudlni
zahranicni i ceské doporucené postupy k terapii psoriazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ILUMETRI budou v dalsi fazi spravniho tizeni zménény podminky uhrady v souladu
s ndvrhem Zadatele, pokud Zadny z Gcastnikd fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS184072/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Almirall S.A.
Zastupce: Almirall s.r.o.
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Léciva latka a cesta podani: tildrakizumab, subkutanni podani
ATC: LO4AC17
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0233041 ILUMETRI 100MG INJ SOL ISP 1X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Almirall S.A., Ronda General Mitre, Spanélsko

Posuzovana indikace
Lécba stredné tézké az tézké psoridzy s PASI vice nez 10 u dospélych po selhani, kontraindikaci nebo vyskytu
nezadoucich ucinkd predchozi biologické 1écby.

Stanovisko k zadosti

Ustav akceptoval predloieny navrh na upravu indikaéniho omezeni dle stanovenych podminek uhrady
srovnatelné ucinné terapie ustekinumabem spocivajici v nahrazeni formulace ,,po selhdni |éCby inhibitory TNF-
alfa” formulaci po ,,po selhdni predchozi biologické lé¢by”.

Provedend zména indikacniho omezeni nevyzaduje farmakoekonomické hodnoceni, nebot cilovd skupina
pacientl pro LP ILUMETRI z(stava stejna.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfripravek byl zarazeny do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem
tildrakizumabu.

K lécivému pripravku byla identifikovana srovnatelné Gcinna terapie, kterou predstavuji pfipravky s obsahem
|éCivé latky ustekinumab o sile 45 mg.

Maximalni cena

Neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1,1905 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

Zakladni thrada se odviji od ceny referencniho lécivého pripravku ILUMETRI 100MG INJ SOL ISP 1X1ML nalezené
ve Svédsku.
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Navrh Stanovisko | Uhradapro | Uhradapro | Stavajici
Zadatele: Ustavu: konecného | konecného | maximalni
jadrova jadrova spotiebitele | spotiebitel uhrada/
Kéd ’I\lz_azt’ev Dopinék uhrat’ia/v uhrasla/v /balen|vp|:| e/ bzva.lem baleni (K¢)
p lécivého . baleni (K¢) | baleni (Kc) uplatnéni pfi
SUKL v, nazvu v .
pfipravku sazby DPH uplatnéni
ve vy$i 10 % | sazby DPH
(Kc) ve vysi 12
% (K¢)
0233041 | ILUMETRI 100MG
INJ SOL
ISP 54 242,68 51 258,59 58 455,94 59518,77 61 804,04
1X1ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné (navrzené zmény oproti souc¢asnému stavu zvyraznény tucné):

S

P: Lécivé pripravky s obsahem tildrakizumabu jsou hrazeny v indikaci l1é¢ba psoridzy u dospélych se stfedné

tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, u kterych je zaroven splnéno alespon jedno z nasledujicich kritérii:

- nedoslo k dosazeni hodnoty PASI 50 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) predchozi biologické IéCby;

- doslo k poklesu ucinnosti zavedené biologické Ié¢by pod PASI 50 nebo pfi Ucinnosti v intervalu PASI 50 - 75,
je-li sou¢asné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5;

- je kontraindikovana jina biologicka Iécba, nebo je predchozi biologicka lécba ukoncena z divodu nezddoucich

ucinkd.

Ukonceni l1éCby tildrakizumabem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 50 po 16 tydnech |écby tildrakizumabem

- poklesu ucinnosti zavedené biologické 1écby tildrakizumabem pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale

se soucasnou hodnotou DLQJ vétsi nebo rovno 5.
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