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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS34539/2021, datum: 13. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek CIBINQO (obsahujici IécCivou latku abrocitinib) je uréeny k lécbé tézké atopické dermatitidy u
dospélych pacient(, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) CIBINQO ma obdobny terapeuticky ptinos jako jiz hrazené Iécivo s
obsahem lécivé latky dupilumab u definované skupiny dospélych pacient( s téZkou atopickou dermatitidou po
selhani (nedostatecné ucinnosti) alespon jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s
vyjimkou kortikosteroid(l) nebo u pacient, ktefi systémovou terapii nemohou byt IéCeni z diivodu intolerance
nebo kontraindikace. Pripravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné priznaky v situacich, kdy jsou
vyCerpany (resp. nelze pouzit) moznosti chronické systémové terapie.

Lécivy pripravek CIBINQO byl zhodnocen jako srovnatelné ucinny s dostupnou terapii dupilumabem (lécCivy
pfipravek DUPIXENT).

Ustav pro pacienty s atopickou dermatitidou, ktefi jsou definovani uvedenymi podminkami tGhrady, nemohl
posoudit pfipravek CIBINQO jako nakladové efektivni IéCbu, jelikoz ve spravnim fizeni nebyly predloZzeny
smlouvy uzaviené mezi farmaceutickou spolec¢nosti a zdravotnimi pojistovnami reflektujici naklady na pfipravek
CIBINQO dle navrhu farmaceutické spole¢nosti. Ustavu je sou¢asné z Ufedni €innosti zndmo, 7e dopad na
rozpocet |écivého pfipravku DUPIXENT je ovlivnén smluvnim ujedndnim. Nelze tak konstatovat, Ze stanovenim
vySe a podminek LP CIBINQO nedojde k navySeni dopadu na rozpocet v porovndni se srovnatelné ucinnym
[é¢ivym pripravkem DUPIXENT.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku CIBINQO do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a dalsi podklady, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na
¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii atopického ekzému a doporuéeni
odbornikll pro dospélé v uvedené indikaci.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku CIBINQO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde
k dohodé ucastnikd na sniZzeni nakladd na pfipravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly pfedloZeny
smlouvy o limitaci ndklad( uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, IéCivy ptipravek nebude z prostfedkud vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS345439/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: abrocitinib (p.o.)
ATC: D11AHO8
Lécivy ptipravek:

CIBINQO 200MG TBL FLM 28
CIBINQO 100MG TBL FLM 28
CIBINQO 50MG TBL FLM 28
CIBINQO 200MG TBL FLM 91
CIBINQO 100MG TBL FLM 91
CIBINQO 50MG TBL FLM 91

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Terapie tézké atopické dermatitidy u dospélych pacientl po selhani (nedostatec¢né ucinnosti) alespor jednoho
ze zplGsobU konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroidd) nebo u pacientd, ktefi
systémovou terapii nemohou byt IéCeni z dlivodu intolerance nebo kontraindikace.

Stanovisko k zadosti

Lécivy pripravek CIBINQO lze na zdkladé dostupnych podkladl vyhodnotit jako srovnatelné Gcinny s lIéCivym
pripravkem DUPIXENT, ktery je jiz v posuzované indikaci hrazeny z prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi.

Naklady na Ié¢ivy pFipravek DUPIXENT jsou viak ovlivnény existenci cenového ujedndni, proto Ustav nemohl
posoudit |éCivy pfipravek CIBINQO jako nakladové efektivni intervenci.

Ustavu je soucasné z Gfedni ¢innosti zndmo, 7e dopad na rozpocet lé¢ivého pFipravku DUPIXENT je ovlivnén
ujednanim limitujicim dopad na rozpocet. Nelze tak konstatovat, ze stanovenim vySe a podminek LP CIBINQO
nedojde k navySeni dopadu na rozpocet v porovnani se srovnatelné ucinnym lécivym pripravkem DUPIXENT.

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

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie, a to terapie IéCivym
pfipravkem DUPIXENT, obsahujicim Iécivou latku dupilumab.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena. Pokud vsak bude dosazeno dohody Ucastnikll na sniZzeni nakladd, mdze byt
stanovena nasledovné:

Maximadlni cena Maximdlni cena pro

Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu vyrobce / konecného spotrebitele

baleni (K¢) / baleni (K¢)
0255385 CIBINQO 200MG TBL FLM 28 27 213,33 31477,16
0255380 CIBINQO 100MG TBL FLM 28 27 213,33 31477,16
0255375 CIBINQO 50MG TBL FLM 28 27 213,54 31477,39
0255386 CIBINQO 200MG TBL FLM 91 88 443,32 10017721
0255381 CIBINQO 100MG TBL FLM 91 88 443,32 100177,21
0255376 CIBINQO 50MG TBL FLM 91 88 444,01 100 177,98

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
200,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji§téni neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikd na snizeni naklad(, mlzZe byt stanovena nasledovné:

; Ndvrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
. Nazev ., , P y
K9d 16&ivého Dopinék ndzvu jadrova Ustavu: konecného
SUKL pFipravku uhrada/baleni | jadrovad dhrada spotfebitele /
(K¢) /baleni (K¢) baleni (Kc)
0255385 | CIBINQO 200MG TBL FLM 28 33 000,00 26 371,32 30532,42
0255380 | CIBINQO 100MG TBL FLM 28 33 000,00 13 185,66 15 266,21
0255375 | CIBINQO 50MG TBL FLM 28 33 000,00 8570,68 985225
0255386 | CIBINQO 200MG TBL FLM 91 108 000,00 85 706,78 99 230,36
0255381 | CIBINQO 100MG TBL FLM 91 108 000,00 42 853,39 49 615,18
0255376 | CIBINQO 50MG TBL FLM 91 108 000,00 27 854,71 32 019,82

Zdkladni uhrada se odviji od dennich ndkladi srovnatelné ucinné terapie skupiny Iécivych pripravki s obsahem
s obsahem lécivé Idtky dupilumab.

Podminky Uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vsak bude dosazeno dohody uUcastnikl na sniZeni naklad, mohou byt podminky
Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Abrocitinib je hrazen dospélym pacientiim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhdni (nedostatecné
ucinnosti) alesponi jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s vyjimkou
kortikosteroidt) nebo u pacientt, ktefi systémovou terapii nemohou byt Iéceni z divodu intolerance nebo
kontraindikace.
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Uspésnost terapie se vyhodnoti po 16 a po 24 tydnech od zahdjeni 1é¢by a ddle nejméné kazdych 24 tydnd, a
bude ukoncena v téchto pripadech:

- nedosazZeni nejméné EASI-50 v tydnu 16,

- nedosazeni nejméné EASI-75 v tydnu 24,

- v pripadé vyskytu nezvladnutelnych neZddoucich ucinkd,

- pri nedostatecné adherenci na terapii,

- pri poklesu ucinnosti pod EASI-50 pri dvou po sobé ndsledujicich kontroldch.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 4 (celkem 4)



