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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS222268/2021, datum: 23. 8. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADTRALZA (obsahujici 1éCivou latku tralokinumab) je uréeny k IéCbé stfedné tézké az tézké atopické
dermatitidy (AD) u dospélych pacientl, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) ADTRALZA prokazal terapeuticky prinos v [é¢bé stiedné zavaznych az
zavaznych forem atopické dermatitidy u pacientd, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lé¢bu. Zadatel pozaduje
Uhradu tralokinumabu pro pacienty se stfedné tézkou AD, u kterych nelze pouzit fototerapii. Dale pozaduje
Uhradu u pacientl s tézkou AD azZ po selhani predchozi biologické/cilené 1é¢by nebo u pacientd, ktefi touto
terapii nemohou byt [éc¢eni z dlivodu intolerance nebo kontraindikace.

Ustav v obecné roviné nerozporuje klinicky p¥inos tralokinumabu, ktery ma potencial redukovat klinicky
vyznamné ptiznaky onemocnéni u obecné skupiny pacient@ s AD. Ustav na zakladé odborného hodnoceni dogel
k zavéru, zZe Zadatelem predlozené klinické podklady neumoziuji s dostate¢nou mirou jistoty kvantifikovat
klinicky ptinos pripravku v terapii stfedné tézké atopické dermatitidy u dospélych pacient(, ktefi jsou kandidaty
pro systémovou lécbu a u kterych nelze pouZit fototerapii (z dlivodu nedostate¢né uGcinnosti, intolerance i
kontraindikace) ve srovnani s nejlepsi dostupnou péci.

U pacientl s tézkou atopickou dermatitidou Zadatel poZaduje Uhradu vyhradné pro skupinu pacientl aZz po
selhani predchozi biologické/cilené 1é¢by nebo u pacient(, ktefi touto terapii nemohou byt Iéceni, pro kterou
nebyly doloZzeny dostatecné dlkazy o terapeutické Gcinnosti (pro ucely stanoveni Uhrady ze zdravotniho
pojisténi).

Vzhledem k nejistotdm a limitacim v klinickych podkladech Ustav neposuzoval navazujici predloiené
farmakoekonomické analyzy.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku ADTRALZA do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a dal$i podklady, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici
pfipravek na &esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii atopického ekzému a
doporuéeni odbornikl pro dospélé v uvedené indikaci, véetné vyjadreni Ceské dermatovenerologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku ADTRALZA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada a |éCivy pfipravek nebude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS222268/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: LEO Pharma A/S
Zastupce: Renata Martinakovd, LEO Pharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: tralokinumab (subkutannni injekce)

ATC: D11AHO7

Légivy pipravek: ADTRALZA 150MG INJ SOL 4(2X2)X1ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

LEO Pharma A/S, DK56759514, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danské kralovstvi

Posuzovana indikace

Terapie stfedné tézké atopické dermatitidy u dospélych pacientd, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu a
u kterych nelze pouiZit fototerapii z divodu nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace; terapie tézké
atopické dermatitidy u dospélych pacientl po selhani pfedchozi biologické/cilené |é¢by nebo u pacientd, ktefi
touto terapii nemohou byt l1é¢eni z divodu intolerance nebo kontraindikace.

Stanovisko k zadosti

Zadatelem predloZené klinické podklady neumozriuji s dostate¢nou mirou jistoty kvantifikovat klinicky pfinos
pripravku ADTRALZA (léciva latka tralokinumab) v terapii stfedné tézké atopické dermatitidy u dospélych
pacient, ktefi jsou kandidaty pro systémovou |éCbu a u kterych nelze pouZit fototerapii (z divodu nedostatecné
ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace) ve srovnani s nejlepsi dostupnou péci.

Uvedené klinické podklady jsou zatiZzeny vysokou mirou nejistoty (napf. vysledky ucinnosti v ramci pokracujici
IéCby dosahly statistické signifikance pouze ve studii ECZTRA 2, v rdmci pokracujici lécby ve studii ECZTRA 3
chybi srovnani s placebovym ramenem atd.).

Zadatelem predlozené podklady (vystupy studii a metaanalyz) dostateéné neprokdzaly G¢innost a bezpeénost
tralokinumabu pro Zadatelem poZadovanou populaci pacientl s téZkou atopickou dermatitidou s ohledem na
limitace studii relevantnich pro posouzeni a malou velikost analyzovaného vzorku pro pozadovanou populaci
(napf. post-hoc analyza studie ECZTRA 7 predloZena formou posteru zahrnovala pouze 6 pacientd, ktefi byli
drive vystaveni biologické [écbé).

Ustav ma s ohledem na vy$e uvedené skutecnosti za to, e pfedmétny lé¢ivy pfipravek nema pro 7adatelem
pozadovanou populaci pacientd s tézkou atopickou dermatitidou dostatecné dlkazy o terapeutické ucinnosti
(pro ucely stanoveni Uhrady ze zdravotniho pojisténi).

Vzhledem kvySe uvedenému je hodnoceni Zadatelem predlozenych farmakoekonomickych analyz
bezpredmétné.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavfeny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladd.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
21,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uuhrady

Uhrada nepfiznéna.
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