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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS232969/2023, datum: 19. 7. 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 lé¢bu. Financni dopad na prostifedky verejného zdravotniho
pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s vefejnym zdjmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

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 a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii psoriazy i dostupné vyjadfeni Ceské dermatologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

LP SOTYKTU bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a Iécivy pfipravek bude z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceutickd spolec¢nost nebo
zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, 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 0,5 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.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 150 aZ 200 nové lécenych pacientd (kumulativné 150 aZ 870 celkem
|éCenych) a ukazuje vysledek ve vysi 3,9 az 11,3 miliond K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek z dlivodu
existence finan¢nich ujednani na komparator apremilast nelze povaZovat za relevantni. Ustav nedisponuje
dlikazem, podle kterého by stanoveni Ghrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu.

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

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

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

K LP SOTYKTU nebyla identifikovana Zadna srovnatelné Gcinna a ndkladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro
koneéného spotiebitele /
baleni (K¢)

0271638 SOTYKTU 6MG TBL FLM 28 KAL 15 545,54 18 720,18

Kod Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (K¢)

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
6 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné: Zakladni Ghrada se odviji
od nejnizsi ceny v EU LP SOTYKTU 6MG TBL FLM 28 KAL zjiSténé ve Francii.

. Navrh zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Nazev jadrova uhrada / jadrova uhrada / koneéného
Kod SUKL | létivého | Doplnék nazvu | hra J e o
Fioravku baleni (Kc) baleni (Kc) spotiebitele /
prip baleni (K&)
0271638 SOTYKTU | 6MG TBL FLM 28 KAL 20 806,86 13 588,38 16 484,33
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Lécivé pfipravky s obsahem deukravacitinibu jsou hrazeny v indikaci stfedné tézké az tézké psoridazy s PASI

vvvvv

acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat, nebo fototerapii (PUVA ¢i NBUVB).

Ukonceni 1é¢by deukravacitinibem nebo prevedeni na dalsi terapii je indikovano v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 16 tydnech Ié¢by deukravacitinibem,

- poklesu ucinnosti l1é¢by deukravacitinibem pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75, ale se soucasnou
hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.
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