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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS232969/2023, datum: 29. 5. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek SOTYKTU (obsahujici 1éCivou latku deukravacitinib) je urceny k |écbé dospélych pacientd se
stfedné téZzkou az tézkou loZiskovou psoridzou. Psoriaza (lupénka) je chronické, zanétlivé onemocnéni kize, ale
mUzZe se také vyskytovat na nehtech a ve vlasech. Charakteristickym projevem lupénky jsou cervena loZiska se
stribfitymi Supinami. Onemocnéni nelze zcela vylécit, 1écba probiha dlouhodobé.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (LP) SOTYKTU je registrovan v |éCbé stiedné tézké az tézké loZiskové psoridzy u dospélych, kteri
jsou kandidaty pro systémovou lécbu. Pripravek predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvélené
registrace pacientli s uvedenou diagndzou oproti dostupné konvencni systémové terapii apremilastem.
Pripravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné projevy onemocnéni a zlepsit kvalitu Zivota.

Pripravek je vyznamné ndakladné;jsi nez dostupna hrazena standardni Iécba apremilastem. Predlozené analyzy
prokdzaly, Ze vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvaZeny vy$$imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek posoudil jako nakladové efektivni |écbu. Zarazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje dle
predloZenych analyz nevyhodnotitelny finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na nevyhodnotitelny dopad na rozpocet vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni LP SOTYKTU do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii psoridzy i dostupné vyjadreni Ceské dermatologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

LP SOTYKTU nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a |éCivy pripravek nebude z prostredk
verejného zdravotniho pojisSténi standardné hrazen, pokud zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost
nebo zdravotni pojistovny) neptedloZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS232969/2023

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: deukravacitinib, peroralni podani

ATC: LO4AAFO7

Lécivy pripravek: SOTYKTU, 6MG TBL FLM 28 KAL, kdd SUKL 0271638
Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Irsko

Posuzovana indikace

Lécba stiedné tézké az tézké loZiskové psoridzy u dospélych, ktefi jsou kandidaty pro systémovou Iécbu.

Stanovisko k zZadosti

Ustav na zékladé odborného posouzeni dospél k zavéru, Ze deukravacitinib vyznamné zlep3uje klinické pfiznaky
plakové psoriazy a kvalitu Zivota ve srovnani s placebem a hrazenym apremilastem.

Vysledek analyzy nakladové efektivity ukazuje ICER (pomér ndklad( a pfinost) ve vysi 1,0 mil. KE/QALY ve
srovnani s apremilastem (LP OTEZLA). Vysledek analyzy nakladové efektivity neni relevantni, nebot naklady na
komparator jsou ovlivnény finanénim ujednanim. Pfi zohlednéni naklad(i na komparator ve vysi Ustavu znamé
z Ufedni ¢innosti je hodnocena intervence rovnéz nakladové efektivni. Na zdkladé toho Ize povaZovat
nakladovou efektivitu hodnoceného pfipravku za prokazanou.

V analyze dopadu na rozpoéet Ustav shledal zasadni metodické nedostatky a nejistoty ohledné vstupuijicich
nakladd znemoznujici vyhodnoceni odhadu dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predloZeny smlouvy uzaviené mezi 7adatelem a zdravotnimi pojistovnami zajistujici limitaci
nakladd.

Ustav navrhuje LP SOTYKTU thradu pro uvedenou populaci pacient(i nepfiznat, protoze nesplriuje podminky
ucelné terapeutické intervence.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

LP SOTYKTU byl posouzen vramci Zadatelem navriené populace pacientl jako nezaménitelny s Zadnou
referenéni skupinou.

K LP SOTYKTU nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
6 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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