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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS67579/2024, datum: 31. 7. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek COSENTYX (obsahujici [écivou latku sekukinumab) je urcéeny k IéCbé pacient( s aktivni stfedné tézkou
az tézkou hidradenitis suppurativa (HS), coZ je dlouhodobé onemocnéni kilize, které zplsobuje bulky, abscesy
(hnisava loziska) a zjizveni klize.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) COSENTYX predstavuje pfidanou hodnotu u pacient( s aktivni stfedné
tézkou az tézkou hidradenitis suppurativa, u kterych konvencni systémova léc¢ba neni dostatecné ucinna, oproti
placebu. Pfipravek ma potencial u cilové populace dosahnout terapeutické odpovédi (tj. snizeni poctu bulek a
abscesl).

U pripravku COSENTYX nelze zhodnotit pfidanou hodnotu u predmétné skupiny pacientl oproti dostupné
terapii adalimumabem.

Vzhledem k nejistotdm a limitacim ddkazd o komparativni Gcinnosti pripravku Ustav predlozené
farmakoekonomické analyzy neposuzoval.

Ustav proto navrhuje thradu v nové indikaci hidradenitis suppurativa nepfiznat.

Ve stavajicich hrazenych indikacich (psoridza, psoriatickd artritida a ankylozujici spondylitida) je Uhrada
zachovana, resp. ponizena na navrh zZadatele.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku COSENTYX do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii hidradenitis suppurativa i dostupnd vyjadreni ceskych i zahrani¢nich odbornych
spole¢nosti, zejména Ceské dermatovenerologické spoleénosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku COSENTYX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsitena Uhrada v pozadované indikaci
hidradenitis suppurativa a léCivy pfipravek nebude v této indikaci standardné hrazen, pokud zadny z ucastnikd
fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS67579/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: sekukinumab, subkutanni podani
ATC: LO4AC10

Lécivy pripravek: 0250236 COSENTYX 300MG INJ SOL PEP 1X2ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Aktivni stfedné tézka az tézka hidradenitis suppurativa (HS).

Stanovisko k zZadosti

V randomizovanych klinickych studiich SUSHINE a SUNRISE bylo prokazano u pacientll s HS vyssi dosaZeni
terapeutické odpovédi pfi |écbé sekukinumabem oproti placebu.

Zadatel proved| nepfimé srovnani sekukinumabu s adalimumabem, ktery momentalné predstavuje jedinou
dostupnou hrazenou biologickou I1é¢bu pro pacienty s HS, se zavérem, Ze jsou srovnatelné ucinné.

Ustav nepovaiuje srovnatelnou vysi pfinost sekukinumabu a adalimumamu za jednozna¢né a dostateéné
podloZenou.

Ustav déle postrada hodnoceni sekukinumabu oproti druhému relevantnimu komparatoru, kterym je nejlepsi
podplirna lé¢ba (BSC), protoze zadatel farmakoekonomickou analyzu oproti komparatoru BSC na vyzvu Ustavu
nepredlozil.

Vzhledem k nejistotdm a limitacim dkazi o komparativni G€innosti pfipravku Ustav predloZené
farmakoekonomické analyzy oproti komparatoru adalimumabu neposuzoval. Oproti komparatoru BSC Zadatel
farmakoekonomické analyzy nepredlozil. Ustav tedy nemohl nakladovou efektivitu posoudit.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

LécCivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki
ze skupiny inhibitor( interleukinG k terapii psoriazy.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni neni predmétem sprdvniho fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

9,8630 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP KYNTHEUM 210MG INJ SOL ISP 2X1,5ML v EU zjisténé ve Francii.

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
Fadatele: Ustavu: koneéného | maximalni
L i Doplnék jadrova jadrova spotiebitele / uhrada /
Kéd SUKL Nazev
nazvu uhrada / uhrada / baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni baleni (K¢)
(K¢)
300MG INJ
0250236 COSENTYX SOL PEP 18 828,41 20 008,71 22 553,48 26 704,92
1X2ML
Podminky uhrady

Nejsou zménény.
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