STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 Email: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m www: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS161240/2024 Vyfizuje: Magdaléna VereSova Datum: 30. 6. 2025
C. jedn. sukl256926/2025

Vyvéseno dne: 30. 6. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav*“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximdlni ceny a vy$e a podminek Ghrady lé¢ivého piipravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0271930 LITFULO 50MG CPS DUR 30

zahdajeném dne 28. 6. 2024 na zakladé Zadosti Zadatele:

Pfizer Europe MA EEIG
IC: 696658156
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Pfizer, spol. s r.o.,
IC: 49244809
Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5

|ll

(dale jen ,zadatel” nebo ,,Pfizer”)

vedeném pod sp. zn. SUKLS161240/2024, vedle Zadatele, s témito Ucastniky Fizeni

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

(dale spole¢né jen jako ,Svaz“)

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518

Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen ,VZP")
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a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

1. léc¢ivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0271930 LITFULO 50MG CPS DUR 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 17 272,97 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fddu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0271930 LITFULO 50MG CPS DUR 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pFipravkl s obsahem lécivé latky ritlecitinib

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst.
2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi tomuto léCivému pfipravku stanovuje thradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 11 938,73 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji nékterd ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu stanovuje podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Ritlecitinib je hrazen u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s diagndzou alopecia areata s nejméné
50 % ztratou vlast na hlavé (SALT vétsi nebo rovno 50), trvajici alespon 6 mésicu.

U pacient(, ktefi nedosdhnou po 24 tydnech setrvaly stav SALT skére nebo jeho zlepSeni oproti vstupni hodnoté, je
|é¢ba ukoncena.

U pacient(, ktefi nedosahnou skére SALT mensi nebo rovno 20 po 48 tydnech, je 1é¢ba ukoncéena.

Oduavodnéni

Dne 28. 6. 2024 Ustav obdrzel 7adost 7adatele o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Uhrady lé&ivého

pfipravku:
Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0271930 LITFULO 50MG CPS DUR 30

Dorucenim této zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS161240/2024.
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Uéastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnl od zahajeni fizeni. Tato lhGta byla prodlouzena do 18. 7. 2024. Této
moznosti Zadny Ucastnik fizeni nevyuZzil.

Dne 12. 7. 2024 zalozil Ustav do spisu pod €. j. sukl172871/2024 cenové reference a dal$i podklady pro stanoveni
maximalni ceny a vySe Uhrady. Ty jiZ nejsou v soucasné dobé relevantni.

Dne 6. 9. 2024 Ustav vyzval 7adatele k souinnosti pfi opatfovéni podklad(i pro vydani rozhodnuti spo&ivajici
v doplnéni klinické evidence a predloZeni aktualizované analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet dle
pozadavkd Ustavu. Ktomu mu usnesenim €. j. sukl227154/2024 stanovil lhGtu 10 dni ode dne dorueni
pfedmétného usneseni.

Dne 13. 9. 2024 obdrzel Ustav pod &. j. sukl233866/2024 podani Zadatele, ktery z divodu ¢asové naroénosti
poskytnuti odpovédi na vyzvu k soucinnosti Zada o preruseni predmétného spravniho tizeni, a to do 12. 11. 2024,
pfipadné do doby doruceni odpovédi na vyzvu, podle toho, ktera situace nastane drive.

Dne 16. 9. 2024 vydal Ustav pod &. . sukl235500/2024 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni dle jeho pozadavku prerusil.

Dne 23. 10. 2024 obdriel Ustav pod €. j. sukl274530/2024 podani 7adatele obsahujici odpovéd na vyzvu
k soucinnosti. Podklady pfedloZené v reZimu obchodniho tajemstvi nebyly Ustavu zvefejnény.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni Zadatele na védomi a bliZe se k nému vyjadrfuje v pfislusnych édstech tohoto
dokumentu.

Dne 29. 10. 2024 Ustav vyrozumél G&astniky fizeni, e ode dne 23. 10. 2024 je v pfedmétném spravnim Fizeni
pokracovano (C. j. sukl276810/2024).

Dne 25. 11. 2024 Ustav obdrzel pod ¢&. j. sukl304663/2024 podani netcastnika, organizace KolibFici pomahaiji, z.u.,
kterd pomaha lidem s alopecii, v némz poukazuje na skutecnost, Ze alopecie neni jen kosmetickym onemocnénim,
ale ma dopad na kvalitu Zivota pacient(l, zejména na adolescenty. S ohledem na zavaZnost onemocnéni neucastnik
zdUraznuje potrebu cilené, bezpecné a ucinné 1écby alopecie areata.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni netucastnika na védomi. Vyjddreni neucastnika plné potvrzuje skutecnost, Ze
onemocnéni md negativni psychosocidlni dopad a vliv na kvalitu Zivota pacienta, jak Ustav uved! v hodnotici zprdvé
v Cdsti ,,Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi”.

Dne 26. 11. 2024 vydal Ustav vydal hodnotici zpravu (HZ), €. j. sukl306321/2024, ve které navrhl LP LIFTULO
nestanovit maximalni cenu a nepfiznat Uhradu, nebot nedoslo naplnéni podminek Géelné terapeutické intervence.
Zaroven Ustav ukonéil shromazdovani podklad(i pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval véechny tcastniky
fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd, ¢. j. sukl306340/2024. Soucasné byli Ucéastnici
informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou oprdvnéni
vyjadrit se k podklad@im pro rozhodnuti ve Ihdité 10 dnd ode dne doruéeni predmétného sdéleni. V této lhté Ustav
obdrzel nize uvedena podani Ucastnika Pfizer.

Dne 5. 12. 2024 obdrzel Ustav pod &. j. sukl318167/2024 podani zadatele, ktery z dGvodu posouzeni dalsich krok

a napravy nedostatkd uvedenych Ustavem v HZ 7adal o pFeruseni predmétného spravniho Fizeni, a to do 30. 1.
2025, pripadné do doby dodani dalSich podkladd, podle toho, ktera situace nastane drive.

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 4 (celkem 27)



Dne 10. 12. 2024 vydal Ustav pod ¢. j. sukl321379/2024 usneseni, kterym vyse uvedené 7adosti Zadatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni dle jeho pozadavku prerusil.

Dne 18. 12. 2024 obdrzel Ustav stanovisko CDS CLS JEP, €. j. sukl331306/2024.%> Odborna spole¢nost se vyjadfuje
ke zkuSenostem z klinické praxe a déle ke kvalité Zivota pacientl s alopecii areata.

K tomu Ustav uvddi, Ze odbornd spole¢nost ve svém stanovisku potvrdila skutecnosti, které Ustav uved! vyse v ¢dsti
Charakteristika onemocnéni. Zejména konstatuje, Ze onemocnéni md mnohdy i horsi dopad na fyzické, psychické a
socidlni aspekty Zivota neZ atopickd dermatitida. Psychosocidlni dopad je zvldst vyrazny u dospivajicich, mizZe u nich
zpUsobit sniZzené sebevédomi, socidlni izkost a emocni stres. Problémy jsou ¢asto spojeny s pocity izolace, zhorsenim
kvality Zivota. Pacienti maji vyssi riziko depresi, prficemZ mira depresi muZe korelovat se zdvaZnosti onemocnéni.
Pravdépodobnost vzniku depresi a Uzkosti je 1,5 aZ 3x vys$i nez v bézné populaci. CDS CLS JEP rovné? s odkazem na
vysledky studii (napF. Mostaghimi A et al, 2024?? potvrzuje skutecnost, Ze pacienti s alopecii areata vykazuji vyssi
prevalenci autoimunnich a psychiatrickych komorbidit. K fyzickym dopadim OS doplnila, Ze ztrdta fas zpusobuje
ocni problémy (suché oci, zanéty spojivek) a ztrdta ochlupeni v nose vede k castym infektiim hornich cest dychacich.

Odborna spolecnost déle uvedla, Ze ndklady spojené s BSC jsou ve skutecnosti vyssi nez nulové. BSC dle vyjadreni
odborné spolec¢nosti zahrnuje Siroké spektrum podpUrné péce.

Ustav k tomu uvddi, Ze v analyze ndkladové efektivity byly do ndkladii v rameni BSC, resp. placebo zahrnuty také
ndklady na kontrolni vysetreni dermatologem a ndklady na neZddouci uddlosti. V analyze dopadu na rozpocet
vynechdni téchto ndkladi Ustav akceptoval jako konzervativni nastaveni.

Dne 30. 1. 2024 obdrzel Ustav pod €. j. sukl35858/2025 podani zadatele, ktery se vyjadfil k HZ a predlozil Ustavu
aktualizované farmakoekonomické podklady. Verze dokument( predloZzené v reZzimu obchodniho tajemstvi nebyly
Ustavem zverejnény.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjddFeni Zadatele véetné pfedloZenych podkladi na védomi a bliZe se k nim vyjadfuje
v pfislusnych ¢dstech tohoto dokumentu.

V ramci tohoto poddni Zadatel pozddal o zménu obsahu podani spocivajici ve zméné ndvrhu vyse jadrové Uhrady za
baleni LP LIFTULO.

K tomu Ustav uvddi, Ze dne 3. 2. 2025 vydal Ustav pod &. j. sukl40331/2025 usneseni, kterym povolil poZadovanou
zménu obsahu poddni a soucasné vyrozumél ucastniky rizeni, Ze ode dne 30. 1. 2025 je v pfedmétném sprdavnim
fizeni pokracovdno.

Dne 10. 3. 2025 vydal Ustav vydal druhou hodnotici zpravu (2HZ), €. j. sukl86674/2025 a ukonéil shromazdovani
podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o
ukondeni zjistovani podklad(, €. j. sukl86684/2025. Soucasné byli Géastnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve
lhGité 10 dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni. V této lhaté Ustav obdriel nize uvedend podani Gcastnika
Pfizer a VZP.

Dne 14. 3. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl94792/2025 podani zadatele, ktery pozadal o preruseni predmétného
spravniho fizeni na dobu 30 dni, nebo do doby doruceni sdéleni o uzavieni smluvnich ujednani se zdravotnimi

pojistovnami, podle toho, ktera situace nastane dfive.
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Dne 18. 3. 2025 Ustav vy$e uvedené 7adosti Zadatele vyhovél a usnesenim &. j. sukl96774/2025 spravni Fizeni
prerusil do doby dodani podklad( pro rozhodnuti (pfedloZzeni smluvnich ujednani se zdravotnimi pojistovnami),
nejpozdéji do dne 22. 4. 2025.

Dne 18. 3. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl96788/2025 podani Gcastnika VZP, ve kterém nesouhlasi se zavérem
Ustavu ohledné dopadu na rozpocet spojeného s [é¢bou LP LITFULO v pfedmétné indikaci. Dle VZP pfinasi navyseni
naklad( ze zdravotniho pojisténi o 12,4-49,7 mil. K¢ v prvnich péti letech (aplikovan 60 % podil pojisténct VZP).
V pfipadé stanoveni Uhrady by doslo k navySeni ndkladd o 100 % v kazdém roce, tj. v pIlné vysi uvedené v analyze
dopadu na rozpocet dle Ustavu. Ucastnik VZP konstatuje, 7e prezentovany dopad na rozpocet je tak s ohledem na
zachovani stability rozpoctu verejného zdravotniho pojisténi vysoky a v rozporu s ustanovenim § 17 odst. 2 zdkona
vefejném zdravotnim pojisténi. Ucastnik VZP zéroveri sdéluje, 7e se 7adatelem zahdjil jedndni ve véci limitace
nakladl na lécbu pfedmétnym LP.

Ustav k tomu uvddi, Ze vyjddreni ucastnika VZP posoudil v souladu s rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi &. j.
MZDR 50688/2019-2/CAU, zn.: L71/2019 ze dne 9. 4. 2020, a ¢&. j.: MZDR 16698/2022-2/0LZP, zn.: L29/2022, ze dne
9. 6. 2022 (a rovnéZ na tato rozhodnuti navazujicimi informacemi o poZadavku na vyjadreni zdravotnich pojistoven
k vysledku hodnoceni analyzy dopadu na rozpocet publikovanymi na webovych strdnkdch Ustavu:
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-

rizeni-o-uhrade-Ip-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-

nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/). Ustav vyZaduje vyjddreni zdravotnich pojistoven ve Ih(ité pro

vyjddreni se k podkladim pro rozhodnuti v pfipadé, Ze stanoveni (zména) uhrady lécivého pripravku s dopadem na
rozpocet uvedenym v hodnotici zprdvé neni v souladu s verejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohroZeni fungovdni systému zdravotnictvi a jeho stability. Dle rozhodnuti
MZ ¢é. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, sp. zn.: L71/2019 maji byt doloZend vyjddreni zdravotnich pojistoven k dopadu
na rozpocet prezkoumatelnd a podloZend relevantnimi uvahami.

Ustav po dikladné uvaze uvddi, Ze vyjddreni ucastnika VZP povaZuje za akceptovatelné, nebot bylo podloZeno
konkrétnimi a relevantnimi tvahami popsanymi ddle. Ve svém vyjddreni ucastnik VZP proved! analyzy navyseni
ndkladd ve vztahu k predmétné indikaci. Tato predikce vychdzela z 2. hodnotici zprdvy. Pri kalkulaci byl aplikovdn
60 % podil pojisténclG VZP. Hodnocend intervence tak pro rozpocet VZP znamend navyseni o 12,4 — 49,7 mil. K¢
v pfedmeétné indikaci, tj. o 100 % dosavadnich ndkladd, jelikoZ v predmétné indikaci nejsou dosud Zddné radné
hrazené Ié&ivé pfipravky. Ucastnik VZP uved|, e s ohledem na zachovdni stability rozpo&tu vefejného zdravotniho
pojisténi povaZuje dopad za vysoky a v rozporu s verejnym zdjmem dle § 17 odst. 2 zdkona o verfejném zdravotnim
pojisténi.

Ustav proto na zdkladé vyjddreni ucastniki VZP konstatuje, Ze zafazeni pfipravku LP LITFULO do systému uhrad
predstavuje pro ucastnika VZP takové navyseni pldnovanych vydaju v horizontu péti let, které by mohlo ohrozit
stabilitu systému verejného zdravotniho pojisténi, a bylo by tak v rozporu s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17
odst. 2 zdakona o verejném zdravotnim pojistén.

Vzhledem k uzavreni smluv mezi Zadatelem a ucastnikem VZP (predloZeno Zadatelem dne 11. 6. 2025 a potvrzeno
ucastnikem VZP dne 12. 6. 2025) o limitaci ndkladi na lécbu predmétnym IéCivym pripravkem vsak neni predmétné
vyjddreni v soucasné dobé jiZ relevantni a Ize povaZovat dopad na rozpocet za souladny s verejnym zdjmem.

Dne 17. 4. 2025 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl140812/2025 podéni zadatele, ktery vzhledem k tomu, ze jednéni se
zdravotnimi pojistovnami stale probihaji, Zadal o dalsi pferuseni pfedmétného spravniho fizeni, a to do 12. 5. 2025,
nebo do doby doruceni sdéleni o uzavieni smluvnich ujednani se zdravotnimi pojistovnami, podle toho, ktera
situace nastane dfive.
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https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade-lp-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade-lp-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade-lp-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/

Dne 22. 4. 2025 vydal Ustav pod ¢&. j. sukl146867/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
pfedmétné spravni Fizeni dle jeho pozadavku pFerusil. Zaroveri Ustav vyrozumél Géastniky fizeni, Ze ode dne 23. 4.
2025 do doby doruceni tohoto usneseni bude v pfedmétném spravnim fizeni pokracovano.

Dne 12. 5. 2025 Ustav obdrzel podani Zadatele, ¢. j. sukl179734/2025, ve kterém informuje Ustav, e jednani se
zdravotnimi pojistovnami ohledné uzavreni cenovych ujednani o snizeni dopadu na rozpodet stale probihaji, a proto
74da Ustav o poskytnuti Ihdity 30 dni na probihajici jednani a uzavfeni potifebnych smluvnich ujednani.

K tomu Ustav uvddi, Ze dne 15. 5. 2025 Ustav vydal sdéleni o poskytnuti Ihity k doloZeni skutecnosti, & j.
sukl183882/2025, za ucelem predloZeni smlouvy uzaviené mezi Zadatelem a ucastnikem VZP zajistujici limitaci
ndkladd na lécbu posuzovanym Ié¢ivym pripravkem a soulad dopadu na rozpocet s veifejnym zdjmem.

POZN. Ze strany ucastnika Svaz Ustav vyjddreni k dopadu na rozpocet neobdrzel.

Dne 13. 5. 2025 Ustav vyrozumél u&astniky tizeni, e ode dne 13. 5. 2025 je v pfedmétném spravnim Fizeni
pokracovano (¢. j. sukl180520/2025).

Dne 13. 5. 2025 zalozil Ustav do spisu aktualizované cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni hrady, €. j.
sukl180558/2025.%

Dne 11. 6. 2025 Ustav obdrzel poddni zadatele, ¢. j. sukl228340/2025, v ném? informuje, 7e smluvni ujedndni
s Ucastnikem VZP, jez zajistuji akceptovatelny dopad na rozpocet vefejného zdravotniho pojisténi, byla uzaviena a
odkazuje na Registr smluv, kde jsou tyto smlouvy zverejnény.

Dne 12. 6. 2025 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl229003/2025 podani Gcastnika VZP, ktery uved|, 7e potvrzuje, ze uzaviel
se zadatelem smluvni ujedndni limitujici ndklady na lIé¢bu predmeétnym lécivym pFipravkem.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyse uvedend poddni ucastnika Pfizer a VZP na védomi. Uzaviend smluvni ujedndni byla
zohlednéna v &dsti,,HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET“ tohoto dokumentu.

Dne 23. 6. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl247106/2025 podani Gcastnika Pfizer, ktery 7ada o brzké vydani dalsi
hodnotici zpravy.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni ucastnika Pfizer na védomi.

Dne 25. 6. 2025 Ustav vydal tieti hodnotici zpravu (3HZ), €. j. sukl248889/2025, ukon¢il shromazdovani podkladd
pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny uUcastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladd, €. j. sukl248892/2025, ze dne 25. 6. 2025. Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani, Ze v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi jsou opravnéni vyjadrit se k
podkladdim pro rozhodnuti ve Ihiité 10 dnG ode dne doruéeni predmétného sdéleni. Ustav obdriel nasledujici
podani Ucastnik( tizeni:

Dne 26. 6. 2025 Ustav obdriel podani uUcastnika Pfizer (& j. sukl251595/2025) a UG&astnika VZP (& j.
sukl253089/2025), ve kterych se vzdavaji prava na vyjadreni ke 3HZ.

Dne 27. 6. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl253093/2025 podani Gcastnika Svaz, ve kterém se vzdava svého prava
na vyjadreni se ke 3HZ.
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K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyse uvedend poddni vsech ucastnik( fizeni na védomi a pfistoupil k vyddni rozhodnuti.
Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SmPC LP. SUKL: Databaze registrovanych lécivych ptipravki, SLP a PZLU [cit. 2024-09-09]. Dostupna z:
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

2. Stépankova, E., Bohadova, P. & Arenbergerovd, M. Alopecia areata - basic disease characteristics and an
overview of current and new treatment options. Dermatol. praxi 16, 9-12 (2022).

3. Marques, E., Tanczosova, M. & Arenbergerova, M. Alopecia - overview, causes and current treatment options.
Dermatol. praxi 14, 124—132 (2020).

4. Michalikova, H. Alopecia areata - current trends in treatment. Dermatol. praxi 11, 183-186 (2017).

5.Alopecia areata — autoimunitni zanétlivé onemocnéni a nova.... https://www.prolekare.cz/tema/biologicka-
lecba/detail/alopecia-areata-autoimunitni-zanetlive-onemocneni-a-nova-moznost-jeho-cilene-lecby-132399
(2022).

6. Sokolova Kristyna. Alopecie —jak poznat a IéCit jednotlivé typy alopetickych onemocnéni. Svét praktické mediciny
2024, 44-47.

7. Rudnicka, L. et al. European expert consensus statement on the systemic treatment of alopecia areata. Acad
Dermatol Venereol 38, 687—-694 (2024).

8. Salt Score calculation, a measured with the Severity of AlLopecia. Derma Topics https://dermatopics.dk/salt-
score/.

9. Malhotra, K. & Madke, B. An Updated Review on Current Treatment of Alopecia Areata and Newer Therapeutic
Options. International Journal of Trichology 15, 3—-12 (2023).

10. Olsen, E. A. et al. Alopecia areata investigational assessment guidelines—Part Il. Journal of the American
Academy of Dermatology 51, 440—-447 (2004).

11. King, B. et al. Efficacy and safety of ritlecitinib in adults and adolescents with alopecia areata: a randomised,
double-blind, multicentre, phase 2b-3 trial. The Lancet 401, 1518-1529 (2023).

12. Sinclair, R. et al. Long-term safety and efficacy of ritlecitinib in adults and adolescents with alopecia areata:
interim results from the ALLEGRO-LT phase 3, open-label study.

13. Tziotzios, C. et al. 723 - Efficacy of ritlecitinib in patients with alopecia areata by extent of hair loss at
baseline: post hoc analysis of the phase 3 long-term ALLEGRO-LT study. British Journal of Dermatology 191,
ljae266.096 (2024).

14. Piliang, M. et al. Efficacy and safety of the oral JAK3/TEC family kinase inhibitor ritlecitinib over 24 months:
integrated analysis of the ALLEGRO phase 2b/3 and long-term phase 3 clinical studies in alopecia areata. British
Journal of Dermatology ljae365 (2024) doi:10.1093/bjd/ljae365.

15. Odborné stanovisko CDS CLS JEP ze dne 12. 12. 2024, které bylo zaloZeno do spisu dne 18. 12. 2024 pod
¢.j. sukl331306/2024.

16. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Complete ATC index. [cit. 2025-02-12].
Dostupné z: https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=L04AF08.

17. Aggio, D. et al. Estimation of health utility values for alopecia areata. Qual Life Res 33, 1581-1592 (2024).

18. Vano-Galvan, S. et al. Physician- and Patient-Reported Severity and Quality of Life Impact of Alopecia
Areata: Results from a Real-World Survey in Five European Countries. Dermatol Ther (Heidelb) 13, 3121-3135
(2023).

19. Cesky statisticky urad. Statistika https://csu.gov.cz/domov.

20. Lee, H. H. et al. Epidemiology of alopecia areata, ophiasis, totalis, and universalis: A systematic review and
meta-analysis. Journal of the American Academy of Dermatology 82, 675—682 (2020).

21. Informace poskytnuté na zadosti podle zakona ¢. 106/1999 Sb. - VZP CR. https://www.vzp.cz/o-
nas/informace/odpovedi-na-zadosti-o-informace?rok=2023.
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22. Mostaghimi, A., Soliman, A. M., Li, C., Barqawi, Y. K. & Grada, A. Immune-Mediated and Psychiatric
Comorbidities Among Patients Newly Diagnosed With Alopecia Areata. JAMA Dermatol 160, 945 (2024).

23. Cenové reference a podklady pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady zaloZzené do spisu
dne 13. 5. 2025 pod ¢.j. sukls180558/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lé¢ivého pripravku

Ritlecitinib je p.o. podavany kovalentni nizkomolekuladrni selektivni dudlni inhibitor JAK3 (Janus kinase 3) a rodiny
kindz TEC (tyrosin kinase), ktery se kovalentné vaze na JAK3 a inhibici kindaz JAK3 a TEC zmirfiuje zanét a umoznuje
opétovny rdst vlast a ochlupeni.?

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Lécba zavazné loZiskové alopecie (alopecia areata) u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich.
Jedna se o jedinou registrovanou indikaci tohoto |éCivého pripravku.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi
Charakteristika onemocnéni
Alopecia areata (AA) je autoimunitné podminéné onemocnéni vlasového folikulu, fadi se mezi nejizvici formy ztraty
vlasti a mlzZe postihnout kstici, obodi, Fasy i pubické ochlupeni. Postihuje ve stejné mife muzZe i Zeny, nejcastéji se
vyskytuje u déti a mladsSich dospélych, kdy u 60 % pacientl vznika prvni loZisko pred 20. rokem Zivota. Pouze pétina
postiZzenych byva starsi 40 let. Onemocnéni je podminéno zanétlivym procesem mediovanym CD8+ Th lymfocyty v
oblasti vlasového folikulu, kde dochazi k Gtlumu mitotické aktivity a pfedcasnému prechodu vlasu do telogenni faze
s naslednym vypadem. Je-li zanét |éCen vcas, proces je reverzibilni. AA Casto provazi jind onemocnéni, jako je
onemocnéni Stitné Zlazy, celiakie, vitiligo, diabetes mellitus 1. typu, revmatoidni artritida, systémovy lupus
erythematodes, myasthenia gravis, a ddle onemocnéni podminéna atopii — atopickd dermatitida, asthma
bronchiale, alergicka rinokonjunktivitida. Dale bylo u pacientd s areatni alopecii popsano zvysené riziko rozvoje
arteridlni hypertenze a dalSich kardiovaskuldrnich onemocnéni, dyslipidemie, obezity a metabolického syndromu.
Onemocnéni ma negativni psychosocidlni dopad a vliv na kvalitu Zivota pacienta. Mnohdy se objevuje Uzkostna
porucha a deprese. %3456
Podle rozsahu ztraty vlas( Ize onemocnéni délit na vice forem, napft.

- loZiskova AA (unilokularni a multilokularni) - charakterizovana jednim nebo vicecetnymi loZisky ztraty viast

- alopecia totalis (AT) - vypadavaji vSechny vlasy ve kstici

- alopecie universalis (AU) — ztrata veskerého ochlupeni na téle.
Onemocnéni ma multifaktoridlni charakter — napf. genetickd predispozice, spoustééem mohou byt virové infekce,
bakterialni superantigeny nebo emocionalni stres.?
Na zakladé trvani efluvia se alopecie déli ddle na:

- akutni (ATE) - vypadavani vlasll pretrvavajici <6 més.)

- chronické (CTE) - ztrata vlastd =26 més.
Hodnoceni tize onemocnéni se provadi pomoci tzv. SALT skére (Severity of Alopecia Tool), vysledné Cislo popisuje
rozsah postiZeni kapilicia v procentech.”?
Terapie AA zavisi na véku pacienta a rozsahu onemocnéni. Lééba onemocnéni musi byt komplexni, kombinuji se
metody farmakologické a psychoterapeutické. Lékem prvni volby pro malo rozsahlé loziskové formy AA jsou
potentni kortikosteroidy (KS) aplikované lokalné 2x denné alespori po dobu 3 mésicll. NejcastéjSimi nezadoucimi
ucinky (NU) KS jsou atrofie kiize a folikulitida.? Dal$i moZnosti terapie je aplikace KS injekéné intraleziondlné 1x za
4 tydny. Jsou lécbou prvni volby u lokalizovanych stavli zahrnujicich <50 % pokozky hlavy. Bézné se pouZziva
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hydrokortison acetat (25 mg/ml) a triamcinolonacetonid (5—-10 mg/ml), ktery se aplikuje intralezionalné kazdych 4—
6 tydn( v nékolika 0,1 ml injekcich ve vzdélenosti pfiblizné 1 cm od sebe.’ Pokud se do 6 mésicli neobjevi pozitivni
odpovéd na lé¢bu, méla by byt terapie ukonéena.?

U rozsahlych a refrakternich forem AA je vhodna lokdIni imunomodulacni terapie. Jako lokalni podplirna terapie
AA lze pouzit minoxidil (pro AA v 5 % koncentraci v kombinaci s lokdlnimi nebo intralezionalnimi KS, v monoterapii
AT a AU je neucinny), ev. kyselina azelaova a kryostimulace. MoZnou alternativou je jesté fototerapie PUVA nebo
UVB 311 nm.24679

Systémové podavané léky jsou vhodné pro pacienty s rozsdhlou a velmi rychle progredujici formou AA, vétsSinou
maji zdvainé NU a po ukonéeni terapie ¢asto rekurence. K zahajeni systémové 1é¢by je indikovano SALT skére > 20
(tj. postizeni 20 % kstice a vice).>” Evropskou agenturou pro légivé pripravky (EMA) byla schvdlena kromé
ritlecitinibu (inhibitor JAK3/TEC) pro pacienty starsi 12 let celkova |écba baricitinibem (JAK1/2 inhibitor) u
dospélych pacientd.>®’

Ostatni moZnosti celkové terapie — podavany v off-label indikaci: systémové kortikosteroidy (SKS) — lepsi efekt pfi

i.v. podani v pulzech — tzv. oral minipulse therapy (OMP); azathioprin (AZA) — méné prozkouman u AA; cyklosporin
(CyA) - az 66 % odpovéd' v systém. review, kombin. terapie CyA+SKS byla lepsi nez monoterapie (klin. odpovéd' u
69,4 %, resp. 57,0 %; lécba by neméla prekrocit 12 més.); methotrexdt (MTX) - samotny n. v kombinaci
s prednisolonem; opét. rlst vlasl ve studii az u 63,2 %, v retrospektivni studii terap. t¢innost MTX v monoterapii
dosahovala 38-50 % a v kombinaci OKS 57-77 %; nizka davka ordiIniho minoxidilu miZe byt povaZovana za adjuvans
terapie u pacientd s AA.”°

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Ceska dermatovenerologicka spole¢nost Ceské lékaiské spole¢nosti JEP (CDS CLS JEP) nevydala guidelines pro AA,
ale jen pro androgenetickou alopecii, stejné tak i European Academy of Dermatology and Venerology (EADV).
Dostupné je konsensudlni prohldseni evropskych experti k systémové lécbé alopecia areata (Rudnicka,
Arenbergerova et al, 2024)’, které uvadi, Ze nastroji hodnoceni zdvaznosti onemocnéni pouzivané v klinické praxi
jsou: zdvaznost alopecie SALT skore (skére SALT=20 je bézné pfijimano k indikaci pro systémovou terapii AA) a AAS
(Alopecia Areata Scale — indikaci pro jeho pouZiti by méla byt stfedné tézka az t&zkd AA).” Skére SALT se vypocitava
mérfenim % vypadavani vlasl v kazdé ze 4 oblasti pokozky hlavy — pravy profil (tvori 18 % z celkové plochy pokozky
hlavy), levy (18 %), vrchol (40 %), a zadni (24 %). Sectenim celkového % vypadavani vlasi pro kazdou oblast
vynasobeného relativni plochou oblasti se dosahne sloZzeného celkového skore, tj. skore SALT. Opétovny rlst viasl
se projevuje snizenim skdre SALT (napf. Uplny op&tovny rist vlast odpovidd skdre SALT 0).7310

Scalp alopecia areata SALT score
Mild =20
Moderate 21-49
Severe =50

V soucasnosti jsou EMA schvdleny pouze dvé lécivé latky k terapii alopecia areata, a to baricitinib pro dospélé a
ritlecitinib pro pacienty ve véku 12 let a starsi, v obou pfipadech pro pacienty s tézkou AA. Jiné systémové |éCivé
latky (SKS, CyA, MTX a AZA) jsou pouzivany u AA off-label. Peroralni minoxidil je povaZovan za adjuvantni terapii s
omezenymi Udaji potvrzujicimi jeho moznou ucinnost. Bezpecnost a uc¢innost JAKi byla potvrzena v nékolika RCT,
mély by byt zvazovany jako léky prvni volby, bez preference baricitinibu i ritlecitinibu, viz Schéma algoritmu
systémové lé¢by na obr. nize (Fig. 1).’
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Z konsensu dale plyne nasleduijici.
- pro adolescenty ve véku od 12 let a starsi je registrovan pouze ritlecitinib
- kzahdjeni [é¢by u pacientU s aktivni AA (ztrata vlasl trvajici <6 mésicll u naivnich pacient() je doporuceno
pouZit SKS pred JAKi
- dostupné udaje naznacuji, Ze kombinace terapie JAK inhibitory se SKS m(iZe vést ke zvySené ucinnosti |écby

- v pripadé, kdy JAKi nejsou dostupné nebo jsou kontraindikované, Ize zvaZit jinou systémovou lécbu (off-
label: CyA, MTX, pfipadné AZA)
- cilem |éCby je u pacientl se stfedni az zadvaznou alopecii areata dosazeni skdre SALT < 20

- pokud cile Ié¢by neni dosazeno béhem 24-36 tydn(, méla by byt zvaZzena zména lécby nebo Uprava davky

- celkova mira relapst u AA muze byt az 85 % a dalsi pribéh IéCby mUZe byt méné Gcinny, je nutnd
dlouhodoba udrzovaci Iécba. K minimalizaci rizika relapst by 1é¢ba méla pokracovat alespon 6-12 mésicl
po Uplném opétovném rastu vlasu.

Identifikace relevantnich komparatoru

K 1éCbé AA je kromé LP Litfulo registrovan pouze LP Olumiant (baricitinib), registrovan k lé¢bé atopické dermatitidy,
revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy a je indikovan téz k |écbé zavainé formy alopecia areata u
dospélych pacientd.! LP Olumiant v indikaci AA neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, je dostupny v ramci
§ 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav doplriuje, ze za obdobi 2022-2023 byly VZP uhrazeny 3 baleni
LP Olumiant — viz odpovéd na Zadost ze dne 27. 10. 2023 (https.//www.vzp.cz/o-nas/informace/odpovedi-na-
zadosti-o-informace?rok=2023). Ustav ho s ohledem na zplsob thrady (mimofadna thrada pro konkrétniho

pacienta dle ustanoveni § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi) nepovazuje za relevantni komparator.
Pro LP s obsahem ritlecitinibu za Zadatelem navrhovanych podminek uhrady nejsou v poZzadované indikaci
dostupné zadné hrazené LP, komparatorem tak je nejlepsi podpuirna péce, resp. placebo dle srovnavané terapie

ve studiich.'%%13

Hodnoceni Gcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku
Komparativni i€innost a bezpecnost
Studie ALLEGRO (King B et al, 2023; NCT037332807)!, randomizovand, dvojité zaslepend, multicentricka studie

faze 2b—3 u pacientli 212 let s AA a min. 50 % ztratou vlas( (skore SALT> 50) bez jiné pticiny vypadavani viasi véetné
AT a AU bez zndmek opétovného rlistu vlasi béhem 6 mésicli (n=718). Pacienti byli ndhodné pridéleni k ritlecitinibu
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(RITLE) nebo placebu (PLB), a to s nebo bez 4tydenni nasycovaci davky (50 mg, 30 mg, 10 mg, 200 mg nasycovaci
davka nasledovana 50 mg nebo nasycovaci davka 200 mg ndsledovana 30 mg), kteti dale pokracovali v 24tydennim
placebem kontrolovaném obdobi a 24tydenni oteviené extenzi (718 pacientd). Ve studii byla také hodnocena
odpovéd na davku RITLE.

Primarnim endpointem pro EMA byla odpovéd zaloZend na skdére SALT <10 (podil pacientl s dosazenim
absolutniho skére SALT < 10 (290 % vlas. pokryvky) v tydnu 24 a klicovy sekundarni endpoint byla odpovéd podle
zmény celkového vnimani onemocnéni pacientem - PGI-C (Patient’s Global Impression of Change), definovana jako
skore mirné nebo vyrazné zlepsené (zahrnujici 7 variant v rozmezi od vyrazného zlepseni az po velmi velké zhorseni
oproti vstupu do studie) v tydnu 24. (Pro FDA byla primarnim endpointem odpovéd zaloZend na skdre SALT <20 v
tydnu 24 (24dny kli¢ovy endpoint).%1!

Dal$i hodnocené parametry:

- podil pacient( se skore SALT < 20 v tydnu 24

- EBA (hodnoceni oboci) odpovéd — definovana jako zlepSeni 22 stupné od vychoziho nebo normalniho skére EBA

(rozmezi 0 aZ 3 = normalni) u pacient s abnormalnim obocim na vstupu.

- ELA (hodnoceni ocnich fas) odpovéd — definovand jako zlepseni 22 stupné od vychoziho nebo normalniho skore
ELA (rozsah 0 aZ 3=normalni) u pacientd s abnormalnimi Fasami na vstupu.!

Klinicka odpovéd:

Vysledky ucinnosti ritlecitinibu pro registrovanou silu 50 mg v tydnu 24 (bez nasycovaci davky) jsou uvedeny
v tabulce 1 niZe (dle tab. 3 v SmPC LP Litfulo® a Tab 2 studie ALLEGRO'?):

Tabulka 1. Vysledky Géinnosti ritlecitinibu ve 24. tydnu studie ALLEGRO>*!
| RITLE 50 mg (n=130)

| PLB (poolované) (n=131)

Primarni endpoint:

Odpovéd SALT < 10, % 13,4 % | 1,5%
rozdil vs PLB; 95 % Cl, 11,9 % (5,4-18,3); p <0,001

Klicovy sekund. endpoint:
Odpovéd PGI-C % 49,2 % | 9.2%

rozdil vs. PLB, 95 % Cl

40,0 % (28,9-51,1); p <0,001

Dalsi hodnocené parametry:

Odpovéd SALT < 20, %; 23,0 % | 16 %
rozdil vs PLB, 95 % ClI 21,4 (13,4-29,5, p <0,001

Odpovéd EBA, % 29,0 % | 4,7 %
rozdil vs PLB 24,3 (14,8-34,5)
Odpovéd ELA, % 28,9 % | 5.2%
rozdil vs PLB 23,7 (13,6-34,5)

Signifikantné vyssi podil pacientd Ié¢enych RITLE 50 mg dosahl odpovédi SALT <10 vs PLB v tydnu 24. Mira
odpovédi SALT<10 u RITLE se dale zvysila v tydnu 48 (viz obr. 1 v SmPC).!

Signifikantné vyssi podil pacientd dosahl poZzadované odpovédi hodnocené PGI-C (mirné az vyrazné zlepseni)
s RITLE 50 mg vs PLB v tydnu 24, pficemZ mira odpovédi do tydne 48 se déle zvy3ovala.! Signifikantné vétsi &ast
pacientd s RITLE 50 mg dosahla odpovédi SALT<20 vs PLB v tydnu 24. Mira odpovédi se dale zvysila v tydnu 48 (viz
Fig. 3A ve studii ALLEGRO).!!

Ucinky lé¢by tydnu 24 v podskupinach (vék, pohlavi, rasa, region, hmotnost, trvani onemocnéni od diagndzy, trvani
soucasné epizody, pfedchozi farmakologicka lé¢ba) byly konzistentni s vysledky u celkové populace. U&inky Ié¢by v
tydnu 24 u dospivajicich ve véku 212 az <18 let byly konzistentni s vysledky celkové hodnocené populaci (viz Fig. S6

A).ll
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Prodlouzenad studie ALLEGRO-LT (NCT04006457) je oteviend, nerandomizovana multicentrickd prodlouzena studie
faze 3, hodnotici dlouhodobou bezpeénost a snasenlivost RITLE (prim. parametr — zahrnujici incidenci NU,
zavaznych NU a NU vedoucich k odstoupeni) a dlouhodobou Géinnost (sekundarni parametr — zahrnujici odpovéd
skére SALT < 20, %; odpovéd SALT < 10, % a odpovéd PGI-C %) u pacient(l 212 let s AA, ktefi byli d¥ive IéCeni RITLE
ve studiich ALLEGRO-2a a ALLEGRO-2b/3 (populace ,rollover”) a novych pacientl 212 let s AA a 225% ztratou vlasl
(véetné AT a AU aZ do 36 mésicll (n = 1051, z nich 449 ,,de-novo”).

Zadatel ptedloZil prezentaci z kongresu EADV, Sept. 2022 Sinclair R et al, 20222, Vysledky interim analyzy (pro de-
novo kohortu) prokazaly konzistenci s vysledky ze studie ALLEGRO, mira odpovédi SALT skoére < 20 a < 10 a
odpovédi PGI-C se navysSovaly aZ do 24. mésice (viz prezentace Sinclare, 2022 slide 15, 16 a 17), udaje o ucinnosti
byly hldSeny do 24. mésice, deli interpretace vysledkd Géinnosti byla limitovana malym po&tem pacient().*?

69,6 % nové |écenych pacientl dosahlo skére SALT < 20 do 24. mésice od vstupu, 62,5 % dosahlo skére SALT < 10
a PGI-C odpovéd byla u 78,2 % pacientd.

Interim vysledky z de novo kohorty pacientti ALLEGRO-LT jsou v souladu s vysledky pivotni studie ALLEGRO faze
2b/3. Rovnéz bezpeénostni profil byl v souladu s primarni studii ALLEGRO faze 2b/3. Mira odpovédi skére SALT <
20 a skoére SALT < 10 se postupem casu do 24. mésice zvysila a zlepSeni AA (PGI-C) hlasené pacienty se do 24.
mésice zvySovaly.'?

Ustav dohledal prezentaci z kongresu EADV, Oct. 2023 Tzitzios Ch, Sinclair R et al., 2023** post-hoc analyzu open-
label studie faze -3 ALLEGRO-LT, ktera zahrnovala konkrétné pouze pacienty z kohorty de-novo (n=447), kteti
dostavali po 4tydnenni nasycovaci davce RITLE 200 mg 1x denné dale 50 mg 1x denné s endpointy SALT< 20a <10
hodnocenymi v 15 mésici. Pacienti byli stratifikovani podle rozsahu ztraty vlast na hlavé na zacatku (méreno skore
SALT): 25 az <50 (26,6 %), 50 az <75 (16,8 %), 75 az <90 (9,2 %), 90 az <95 (2,9 %) a 95 az 100 (44,5 %). Ve vSech
skupinach se median skdre SALT zlepsil (snizil) od vychozi hodnoty aZ do 15. mésice (viz Fig 1). V 15. mésici dosahlo
93,0 %; 87,7 %; 88,2 %; 83,3 % a 43,9 % pacientll SALT skére <20, resp. 81,0 %; 76,9 %; 73,5 %; 75,0 % a 33,5 %
pacientll skore SALT <10. Po 15 meésicich lécby RITLE pacienti s <95 % ztratou vlasti na zacatku dosahli stfredniho
skore SALT <2,4, coz odraii téméf kompletni opétovny rast vlasti na hlavé. Refrakternéjsi onemocnéni bylo u
podskupiny pacientd s rozsahlou (295 %) ztratou vlasl na zacatku studie; vice neZ jedna tretina téchto pacientd
dosahla klinicky vyznamné odpovédi na SALT (SALT <20 a SALT <10) v 15. mésici.?

Zadatel doloZil dostupné vysledky pro ,rollover” kohortu studie ALLEGRO-LT - publikaci autord Piliang et al, 2023
(v rezZimu obchodniho tajemstvi). Ustav dohledal jeji publikovanou verzi.** Zahrnuto bylo 191 pacient( 12 let se
ztratou alesponi poloviny vlast na temeni hlavy [é¢enych RITLE 50 mg 1x denné po dobu azZ 2 let, pficemzZ 58,1 %
pokracovalo v dobé uzavérky dat. Po 1 roce mélo 45,1 % a 40,3 % (LOCF) pacient(i s RITLE 50 mg opétovny rist viasU
(ztrata vlasl < 20 %), pricemz tato hodnota po 2 letech vzrostla na 60,8 % a 46,1 % (LOCF) — viz Fig. 2A. Opétovny
rast oboci a fas se béhem 2 let také zvysil. Pacienti s abnormalnim skére EBA nebo ELA na vstupu dosahli odpovédi
v 15. mésici - EBA: 57,6 % a 46,8 (LOCF) a ELA: 51,2 % a 43,2 (LOCF), v obou pfipadech pro RITLE 50 mg — viz Fig. 4A
a 4B. Odpovédi PGI-C dosahli pacienti v mésici 24 pro silu 50 mg 70,0 % a 56,6 (LOCF) — viz Fig. 5A.

Vysledky ukazuji, Ze ritlecitinib poskytuje klinicky vyznamné a trvalé zlepseni opétovného ristu vilasti véetné
rustu obodi a fas i po 1 roce s priznivym profilem bezpecnosti a snasenlivosti, coZ podporuje jeho dlouhodobé
uzivani u pacientti ve véku 2 12 let s AA. Bezpecnostni profily byly v souladu se znamym bezpecnostnim profilem
RITLE.**

Hodnoceni bezpecnosti:

B&hem placebem kontrolovaného obdobi (tydny 0—24) ukonc¢ilo 14 pacientd studii z ddivodu NU (pouze 2 z nich byli
na registrované davce 50 mg) a 55 pacientt Ié¢bu docasné prerusilo (z nich na davce 50 mg bylo 13 pacientl)(viz.
tab. 3 ve studii).** NU byly hlageny u 75 % pacientd ve skupiné s RITLE 50 mg a u 71 % ve skupinach s PLB. Vét$ina
NU byla mirna nebo stfedné zavaznd. Nejéast&jsi NU jakéhokoli stupné vyskytujici se u nejméné 10 % pacientd v
jakékoli 1é¢ebné skupiné byly infekce hornich cest dychacich (8,5 % vs 9,1 %), nazofaryngitida (13 % vs 6,1 %) a
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bolest hlavy (12 % v obou skupindch). Incidence nazofaryngitidy béhem tohoto obdobi byla vyssi u RITLE neZz u PLB
(10-14 % vs 6 %). BEhem celé studie (do 48. tydne) byly nezadouci pfihody hlaseny u 85 % pacient( s RITLE 50 mg.
Vyskyt nezadoucich pfihod byl obdobny napfi¢ skupinami. BEhem celého obdobi studie ve skupiné s RITLE 50 mg
NU zvlaétniho zajmu zahrnovaly herpes zoster (hldseny u 5 pacientd), plicni embolii (u jednoho pacienta,
nesouvisejici s |écbou) a malignity (u 1 pacienta — dle investigatora v souvislosti s Ié¢bou). BEhem studie nebyla
hlasena Zzadna umrti, zavazné kardiovaskularni ptihody nebo oportunni infekce ani Zadné zdvainé neurologické
NU.1

Béhem celé studie byly u pacientd s RITLE 50 mg byly hlaseny pouze 2 zavainé nezadouci pfihody (viz Tab. 4 ve
studii) a jeden zavainy NU souvisejici s Ié¢bou (s prokdzanou rakovinou prsu v den 198 1é¢by). Nebyla zaznamenana
zadna amrti, zavainé kardiovaskularni pfihody nebo oportunni infekce. Bezpecnostni profil béhem celé studie
byl v souladu s PLB kontrolovanym obdobim (viz Tab. 3 a 4 ve studii).!!

Ve studii ALLEGRO-LT* byla hodnocena bezpeénost po ukon&eni 36. mésice lé¢by. K datu cut-off 21,6 % pacient(
ukoncilo 1é¢bu, nejcastéjsim divodem bylo ukondeni ze strany pacienta (5,3 %) a nenaplnéni kritérii pro zpUsobilost
ke studii (4 %). U 447 pacientl v analyze bezpeénosti bylo pozorovédno 1448 NU, vétiinou mirné nebo stfedné
zavazné (94,6 %), nejcastéjsi byly bolest hlavy (16,3 %), SARS-CoV-2 pozitivni test (13,4 %), akné (11,6 %),
nasofaryngitida (8,5 %) a koprivka (8,1 %), pficemz jen malo z nich vedlo k do¢asnému nebo trvalému ukonceni
lééby. Mezi zvlast sledovanymi nezadoucimi pfihodami nebyly zaznamenany Zadné oportunni infekce. Vsechny
epizody herpes zoster byly mirné az stfedni a zadna z nich nebyla diseminovand, zaznamenano bylo jedno umrti
nasledkem rakoviny prsu (vyhodnoceno jako nesouvisejici s podanim RITLE).

Shrnuti Ustavu:

Dle dostupnych studii je uzivani selektivniho dualniho inhibitoru JAK3/TEC ritlecinibu bezpeéné a Géinné. Ve vyse
uvedenych studiich bylo prokazano, Ze signifikantné vyssi podil pacientl Iécenych RITLE 50 mg dosahl odpovédi
SALT <10i SALT<20 vs. PLB a v tydnu 24 a mira odpovédi se v obou pfipadech do tydne 48 dale zvySovala. Rovnéz
signifikantné vyssi podil pacientli dosahl poZadované odpovédi zmény celkového vnimani onemocnéni
pacientem v hodnoceni kvality Zivota (PGI-C). Lze konstatovat, Ze ritlecitinib prokazal klinicky vyznamnou a
trvalou ucinnost s priznivym profilem bezpecnosti a snasenlivosti, coz podporuje jeho dlouhodobé uzivani u
pacientti ve véku 2 12 let s AA.

Udaje z klinické praxe

Nejsou k dispozici. Ustav obdrzel vyjadieni odborné spole¢nosti (CDS CLS JEP) ze dne 18. 12. 2024*° k hodnotici
zpravé, 7e vramci klinické praxe v CR sledovala ve studii pfes 20 pacientd, ktefi se potykali s devastujicimi
psychosocidlnimi dopady alopecie se zadvérem, Ze ritlecitinib jim prinasel nejen fyzické ale i psychické zlepseni.

Limitace klinické evidence

Zasadni limitace nejsou. Caste¢nou limitaci miiZze byt skuteénost, ze tG¢innost byla hodnocena pouze v jedné studii
— faze 2b-3 po 48 tydn(, kterad byla navrzena s riznym rozmezim davek. Nicméné byla vyhodnocena statisticky
signifikantni ucinnost vs PLB v primarnim i klicovém sekundarnim parametru v tydnu 24.

Posouzeni inovativnosti
Ndvrh Zadatele

Nepozaduje.

Hodnoceni Ustavu

S ohledem na skuteénost, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepozaduje posouzeni predmétného pripravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady podle ustanoveni §
39d zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v tomto spravnim fizeni nezabyval.
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Zavér k terapeutické zaménitelnosti
Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je |écba alopecie areata.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravka

V ndvaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
posuzovaného lécivého pripravku Ustav konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné lé¢ivych
pripravkd zatazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravk( s obsahem lécivé latky
ritlecitinib, a proto posuzovany lécivy pripravek do této skupiny zafazuje.

Identifikace srovnatelné tcinné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zadkona o verejném
zdravotnim pojisténi
Nenalezena.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Ndvrh Zadatele
50,0000 mg

Posouzeni Ustavu
ODTD lécivé latky ritlecitinib byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky €. 376/2011 Sb. na
zakladé definované denni davky (DDD) stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) a je vsouladu s

doporucenym davkovanim uvedenym v SmPC posuzovaného lécivého pripravku. ODTD byla stanovena v referencni
indikaci uvedené v kapitole ,Stanoveni referencni indikace”.

Doporucené
Y . (e o 1a Frekvence |DDD dle| | o
Referencni skupina Léciva latka ATC ODTD i o 16 davkovani dle
davkovani | WHO SmpCl

m

-—-- ritlecitinib LO4AF08 |50,0000 mg |1xdenné |50 mg 1x denné 50 mg

DDD lé¢ivé latky ritlecitinib byla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) stanovena ve vysi 50 mg.®

Dle SmPC lé¢ivého pFipravku LITFULO je doporudend dévka pfipravku 50 mg jednou denné.?

Aktualni evropska doporuceni, resp. konsensus expertl k Ié¢bé alopecie areata, uvadi, Ze EMA schvélend davka
retlicinibu je 50 mg/den.’

Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav stanovuje ODTD ritlecitinibu 50,0000 mg, frekvence davkovani 1x denné.

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace
Ndvrh Zadatele

Nepozaduje.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo 7adano. Uprava uhrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb.
nebyla provedena, jelikoz o Upravu Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka ritlecitinib neni vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu pouZiti zafazena do zadné skupiny pfilohy €.
2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze uvedenad lécCiva latka svym sloZzenim, lékovou
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formou a klinickym pouzitim neodpovida zadné skupiné prilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav
ji nezatazuje do zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vetrejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENiI MAXIMALNi CENY
LP LIFTULO podléhd regulaci maximalni cenou.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Zakladni Uhrada Iécivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze posuzované lécivé pripravky jsou zarazeny do skupiny vzdsadé terapeuticky
zaménitelnych l1é¢ivych piipravkil s obsahem [é¢ivé latky ritlecitinib, stanovil Ustav zakladni uhradu lé¢ivé latce v
téchto pfipravcich obsazené.

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referencniho pfipravku LITFULO 50MG CPS DUR 30 a je ve vysi 500,4457 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny byly zafazeny pfipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 1. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ceny byly zjistovany u ptipravkd se silou v rdémci intervalu.

Od cen pripravka zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky €. 376/2011 Sb., tj. za 1. Ctvrtleti 2025.

evvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pripravek.

Léciva latka | ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemé
ODTD/baleni
ritlecitinib 50,0000 mg LITFULO 50MG CPS | 15013,37185872 K¢ 30,00000000 Nizozemsko
DUR 30

Zakladni GUhrada za jednotku Iékové formy — ritlecitinib (ODTD 50,0000 mg)

Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 25 mg do 100 mg

50 mg (ODTD) 500,4457 K¢ (15 013,37185872/30,00000000)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlagky €. 376/2011 Sb.

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sh.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvy$enim thrady ve vefejném zajmu.

evvs

v Recku a na Kypru.
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Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jina srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisSténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zdkladni uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o veifejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé lécivého pripravku ndleZejiciho do posuzované skupiny, kterd by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka ritlecitinib neni zafazena do Zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Uhrada za baleni posuzovaného ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni prepocet na maximdlni thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Koéd ] o Ndvrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: 3
. Ndzev Doplnék ndzvu . . UHR v SCAU (K¢)

SUKL JUHR (K¢) JUHR (K¢)

0271930 | LITFULO | 50MG CPS DUR 30 11 938,73 15013,37 14 599,77

Informativni prepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / poet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Jedna dalsi zvySena uhrada
Nestanovena.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Dne 28. 6. 2024 7adatel predloZil analyzu nakladové efektivity a dopadu na rozpodet (€. j. sukl161243/2024 a
sukl161240/2024).

Dne 23. 10. 2024 Ustav obdriel odpovéd Zadatele na vyzvu k soucinnosti (€. j. sukl274530/2024).

Dne 30. 1. 2025 Ustav obdrzel vyjadieni zadatele k hodnotici zpravé (€. j. sukl35858/2025).

Ustav se dale vyjadiuje také k témto aktualnim farmakoekonomickym podkladdm.

Analyza nakladové efektivity

Zakladni popis a vstupy do analyzy

PFi hodnoceni ndkladové efektivity pfipravku LITFULO ve srovnani s komparatorem BSC, resp. placebo, v indikaci
zavazné AA u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich byla pouzita analyza typu cost-utility (QALY) a cost-
effectiveness (LYG). Pouzit byl semi-Markoviv model, celoZivotni (48 let) ¢asovy horizont, perspektiva platce
zdravotni péce a 3% diskontni sazba.
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Udaje o t¢innosti a bezpeénosti pochazely se studii ALLEGRO 2b/3, King et al., 2023, Udaje o kvalité Zivota pacientt
pochdzely z vinétové studie Aggio et al., 2024Y, kde byla pouZita metoda TTO.

Prehled pfinost zohlednénych v predloZzené a hodnocené farmakoekonomické analyze

Mérené klinické parametry ze studii viz ¢ast 3.4.

Ptinosy dle ustanoveni § 15 — — —— — —— —
i . ., |Délka zivota dle klinické evidence | Kvalita Zivota dle klinické evidence v ¢asti 3.4 a
odst. 8 zakona o verejném| _ . oL i L
v ¢asti 3.4 ¢asti G-4.2 Strukturovaného podani

zdravotnim  pojisténi  a

3 , | VySe uvedené kategorie klinickych pfinost, véetné prinost ovliviujicich délku a
pfinosy v hodnocené L ) . ] ]
, ) , . kvalitu Zivota jsou zohlednény v parametru QALY v hodnocené analyze typu cost-
analyze ndkladové efektivity

utility

Zahrnuty byly pouze pfimé naklady na farmakoterapii, monitoring, management nezadoucich uc¢ink( a navstévy
lékate. Cetnosti navitév dermatovenerologa byly zjistény pomoci dotazniku Alopecia Areata Resource Use ve studii
ALLEGRO 2b/3, jehoz vysledky Zadatel predloZil v reZimu obchodniho tajemstvi. Zdrojem pro uréeni nakladd byla
platna legislativa a naklady na hodnoceny pripravek predstavovaly 18 900,48 K¢ (dle vyse Uhrady v 1. hodnotici
zprave).

V zadatelem predstaveném zakladnim scénafi hodnota ICER ¢inila 885 252 KE/QALY ve srovnani s placebem (pfi
zohlednéni naklad(i na hodnoceny ptipravek ve vysi 18 900,48 K¢). K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predlozené analyzy
Farmakoekonomicky model
Zadatel vyhovél pozadavku Ustavu a podrobnéji vysvétlil nastaveni farmakoekonomického modelu.

Zadatel upfesnil, ze pacienti, ktefi odstoupi z |é¢by ritlectinibem jiz nemohou dosahnout spontanni remise. Ustav
toto nastaveni akceptuje jako konzervativni feseni.

Dale Ustav uvadi, Ze nejistotu v modelu predstavuje zejména nastaveni modelovani po 24 tydnech v rameni placeba
a po 48 tydnech v rameni Hl, tedy za horizontem klinické studie ALLEGRO 2b/3. Ve farmakoekonomickém modelu
je vrameni Hl po 48. tydnu u pacient(, ktefi pokracuji v Ié¢bé, nastaveno setrvani ve stejném zdravotnim stavu po
zbytek ¢asového horizontu. Ustav k tomu uvadi, ze vzhledem k vysledkiim dlouhodobé klinické studie ALLEGRO-
LT21314 ze kterych je zfejmé, Ze béhem obdobi od 48. tydne do 24 mésict doslo k dal$imu zvyseni procenta
pacient(l se SALT <10 a SALT 11-20, Ustav toto nastaveni akceptuje jako konzervativni feeni. V rameni placeba po
24. tydnu pacienti, ktefi jsou ve zdravotnim stavu SALT 21-49 prechdzi do zdravotniho stavu SALT 50-100, ve kterém
jiz po zbytek ¢asového horizontu setrvaji (mozny je pouze prechod do stavu smrt). Vzhledem k absenci klinickych
dat, Ustav povaZuje vy$e uvedené za nejisté. Nicméné s prihlédnutim, Ze nejistota je ¢asteéné kompenzovana
moznosti dosdhnout v rameni placeba spontanni remise (pozorované procento pacient(, ktefi dosahli SALT<10
v klinické studii ALLEGRO 2b/3 je po zbytek ¢asového horizontu konstantni, konkrétné 1,5 % pacientd) Ustav
nastaveni akceptuje.

Zbylé nastaveni farmakoekonomického modelu Ustav akceptuje.

Utility

Zadatel v zdkladnim scénafi, pfedlozeném v odpovédi na vyzvu k souinnosti (€. j. sukl274530/2024), aplikoval
hodnoty utilit ziskané zvinétové studie Aggio et al.,, 2024Y. Tento scénadf pFi plvodni vysi nakladl
(18 900,48 Ké/baleni) vedl k hodnoté ICER 885 252 KE/QALY. V reakci na 1. hodnotici zpravu (¢. j. sukl35858/2025)
7adatel predloZil alternativni scénar €. 1, ve kterém dle pozadavku Ustavu aplikoval hodnoty utilit z publikace Vano-
Galvan et al., 2023, Tento scénaf vedl k ICER ve vysi 1902635 KE&/QALY pfi zohlednéni vyse nakladd
14 599,76 K¢/baleni. Dale predlozil alternativni scénar €. 2, ve kterém aplikoval primérné hodnoty utilit z vyse
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uvedenych studii a ktery pfi zohlednéni naklad( ve vysi 14 599,76 K¢/baleni vedl k hodnoté ICER 997 752 KE/QALY.
Kromé toho Zadatel v odpovédi na vyzvu k soucinnosti a v reakci na 1. hodnotici zpravu predlozil reSersi spravnich
fizeni na onemocnéni zavazna atopicka dermatitida, zamérenou na pouZzité hodnoty utilit ve farmakoekonomickych
modelech. Toto onemocnéni identifikoval jako nejblizsi k AA, a to z hlediska nejvétSiho poctu prekryvajicich se
domén tykajicich se kvality Zivota.

Tabulka €. 2: Hodnoty utilit v jednotlivych scénarich

Scénar SALT<10 SALT 11-20 | SALT 21-49 | SALT=50
Zékladni scénaf (Aggio et al.Y’) 0,919 0,853 0,703 0,554
Alternativni scéndr €. 1 (Vand-Galvan et al.’®) | 0,890 0,890 0,850 0,770
Alternativni scénaf ¢. 2 (pramér Aggio et al.¥’ | 0,905 0,872 0,777 0,662

a Vané-Galvan et al.28)

sv v

Alternativni scénaf €. 1 — utility z publikace Vané-Galvan et al., 2023

Ustav k alternativnimu scénafi ¢. 1 uvadi, Ze pouziti hodnot utilit z publikace Vané-Galvan et al., 2023 ma fadu
limitaci. V této publikaci |ékafi rozdélili pacienty do tfi skupin (s mirnou, stfedni a zdvaznou AA) dle svého vlastniho
uvazeni, nikoliv dle SALT skére. Neni tedy zifejmé, jakého SALT skdre dosahovali pacienti ve skupiné se zavaznou AA.
Navic 12 % pacient( v této skupiné nemélo zadnou ztratu vlast. Hodnoty utilit pfifazené jednotlivym skupinam
pacientd tak plné neodpovidaji zdravotnim stavim pouZitym ve farmakoekonomickém modelu, které jsou
definovany na zdkladé SALT skoére.

Reserse spravnich fizeni na onemocnéni zadvazna atopicka dermatitida
Ustav v souladu s vyjadienim CDS CLS JEP (&. j. sukl331306/2024)" akceptuje onemocnéni zavazné atopické
dermatitidy jako nejblizsi onemocnéni k AA z pohledu kvality Zivota.

Zakladni scénar — utility z vinétové studie Aggio et al., 2024’

Ustav k zékladnimu scéndfi uvadi, e pouziti hodnot z vinétové studie Aggio et al., 2024%7 m4 také své limitace.
Vinéty popisovaly zejména negativni aspekty onemocnéni AA a nezohledrovaly aspekty Zivota, které onemocnéni
AA nepostihuje napt. mobilitu. Z tohoto divodu mohou byt hodnoty utilit podhodnocené.

Oproti dotazniku EQ-5D vsak vinéty popisovaly také psychosocialni dopady jako napr. ztratu sebevédomi a socialni
izolaci, které dle vyjadieni CDS CLS JEP (&. j. sukl331306/2024)" pacienti s AA &asto zazivaji.

Ustav déle porovnal hodnoty utilit ziskané z vinétové studie Aggio et al., 2024% s hodnotami akceptovanymi ve
spravnich tizeni vedenych na indikaci zadvaznou atopickou dermatitidu a konstatuje, Ze pouZité hodnoty utilit, a
zejména hodnota utility ve stavu SALT>50, se jevi jako odpovidajici.

Z analyzy senzitivity vyplyva, Ze zvySeni hodnoty utility ve zdravotnim stavu SALT250 vede ke zvySeni hodnoty ICER,
zatimco zvySeni hodnot utilit v ostatnich stavech hodnotu ICER snizuji. Oproti hodnotdm utilit ziskanych z publikace
Vano-Galvan®® jsou tedy zasadni utility ve zdravotnim stavu SALT>50, které jsou dle publikace Aggio et al., 2024
nizsi a ve zdravotnim stavu SALT<10, které jsou dle publikace Aggio et al., 2024 vy33i.

Dle reserse spravnich fizeni se vstupni hodnoty utilit pro pacienty se zdvaznou atopickou dermatitidou, které lze
prirovnat utilitdm ve stavu SALT>50 u AA, pohybovaly v rozmezi 0,50 az 0,61. Analyza senzitivity, ve které byla
hodnota 0,609 ve stavu SALT>50 testovana jako horni mez, ukazuje, Ze pomér naklad( a prinos( je stale srovnatelny
s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi, a to i pfi kalkulaci s pivodnimi vys$simi naklady na LP LITFULO
(18 900,48 K¢/baleni) — ICER: 1 066 032 KE/QALY.

Z vysledkd analyzy senzitivity dale vyplyva, Ze i pfi hodnoté utility 0,827 (otestovana dolni mez) ve zdravotnim stavu
SALT<10, kterou lze povaZovat jiZ za velmi podhodnocenou, je stale pomér nakladd a pfinosl srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi, a to i pfi kalkulaci s plivodnimi vyssimi ndklady na LP LITFULO (18 900,48
Ké/baleni) — ICER: 1 061 164 K&/QALY.
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V ostatnich zdravotnich stavech by i poufZiti vy$sich utilit dle publikace Vané-Galvan et al., 20238 vedlo ke sniZeni
vysledné hodnoty ICER.

Nadto i alternativni scénar . 2, ve kterém jsou pouzité primérné hodnoty utilit z vySe uvedenych dvou studii je
stale pomér nakladl a prinosl srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Na zakladé vyse uvedeného Ustav povaZuje scéndaf s pouzitim hodnot utilit z publikace Aggio et al., 2024Y za
rozhodny pro posouzeni nakladové efektivity a povazuje nejistotu tykajici se kvality Zivota pacientl za radné
diskutovanou.

Mira odstoupeni z Iécby

Zadatel vyhovél pozadavku Ustavu a v zékladnim scénafi opravil vypocet pravdépodobnosti odstoupeni z |é¢by dle
vysledk( studie ALLEGRO 2b/3%!. Déle 7adatel pfedloZil alternativni scénaf s pouZitim miry odstoupeni z 1é¢by dle
vysledk( pro ,rollover” kohortu studie ALLEGRO-LT (dle publikace Piliang et al., 2023 predloZené Zadatelem
v rezimu obchodniho tajemstvi). Na zakladé vysledkd alternativniho scénare, Ustav konstatuje, Ze pouZiti miry
odstoupeni z |écby dle vysledkl studie ALLEGRO-LT pro kohortu ,rollover” ma na vysledek hodnoty ICER minimalni
vliv (zvysuje ICER o cca 7 %).

Ndklady na LP LITFULO

Naklady na LP LITFULO zadatel uvazoval ve vy$i 14 599,76 K¢/baleni. Dle aktudlné kalkulované vyse Ghrady Ustavem
jsou naklady na baleni LP LITFULO 14 599,77 K¢. Vzhledem k tomu, Ze se jednd o rozdil ve vysi 0,01 K¢, je zfejmé, Ze
vliv na vysledek analyzy nakladové efektivity je zanedbatelny, a proto Ustav akceptuje nastaveni s vy$i naklad( dle
Zadatele.

Vysledky

Zadatel v reakci na 1. hodnotici zpravu (&. j. sukl35858/2025) nepredlozil aktualizovany zakladni scénar, ve kterém
jsou aplikovény hodnoty utilit z vinétové studie Aggio et al., 2024Y, o aktudlni naklady na hodnoceny ptipravek.
Ustav proto proved! vlastni prepocet. Vzhledem k tomu, e v alternativnich scénafich ¢. 1 a 2, predlozenych
Zadatelem, ve kterych zadatel zohlednil naklady na hodnoceny ptipravek ve vysi 14 599,76 K¢/baleni, byly upraveny
pouze hodnoty utilit, Ustav pFevzal ndklady na hodnocenou intervenci z téchto scéndail. Konkrétné tedy v rameni
hodnocené intervence Ustav uvaioval naklady na farmakoterapii ve vysi 645 839 K¢ a celkové néklady ve vysi
671 965 KC.

Alternativni scénar

Zadatel ve strukturovaném podani predlozil alternativni scénaf analyzy nakladové efektivity oproti lé¢ivému
pfipravku OLUMIANT. Vzhledem ktomu, Ze Ustav nepovaiuje lé¢ivy piipravek OLUMIANT za relevantni
komparétor, vice viz kap. Identifikace relevantnich kompardtoru, Ustav se k analyze nevyjadfuje.

Zbylym poZadavkim Ustavu ve vyzvé ksoucinnosti Zadatel vyhovél aktualizaci analyzy nakladové efektivity,
pripadné vysvétlenim jejiho nastaveni.

Vysledky analyzy

Vzhledem k tomu, Ze Zadatel nepredlozil rozhodny scénar aktualizovany o aktudlni ndklady na hodnoceny pfipravek,
Ustav proved| vlastni pfepocet. V ném kalkuloval s ndklady na hodnoceny pfipravek, tj. 14 599,76 K& na baleni, a
tedy s naklady na farmakoterapii 645 839 K¢ a celkovymi naklady 671 965 K¢ v rameni hodnocené intervence.

Tabulka: Relevantni vysledek analyzy nakladové efektivity dle Ustavu
| Naklady [QALY [ ANakladi AQALY [ICER (KE/QALY)
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LITFULO 671 965 K¢ 13,272 - - -
Placebo 22 873 K¢ 12,324 649 092 K¢ 0,948 684 696

Navrh finanéniho ujednani ze strany drzitele
Zadatel nepFedlozil scénaf s navrzenym finanénim ujednanim.

Nejistota a analyzy senzitivity
Ze zasadnich parametrl, predpokladl a metod pouzitych analyze vyznamné ovliviuji vysledek:
*  Poutité utility pro SALT=50: 0,499 — 0,609 (756 896 — 1 066 032 K&/QALY)"
*  Poufité utility pro SALT<10: 0,827 — 1,000 (1 061 164 — 760 793 K&/QALY)"
= Zdroj utilit - Galvani et al.’® : 1 902 635 K&/QALY
= Zdroj utilit - primér Aggio et al.?” a Galvani et al.® : 997 752 K&/QALY
* Vysledky odpovidaji ndkladiim na LP LITFULO ve vysi 18 900,48 K¢/baleni. Pri aktudlini vysi thrady, tj. 14 599,77
Ké/baleni, Ize predpoklddat, zZe by vysledky byly niZsi.

Z vy$e uvedeného vyplyva, 7e nejistotou analyzy jsou zejména pouzité hodnoty utilit. Dalsi nejistotu Ustav spatiuje
v nastaveni modelovani v obdobi za horizontem klinické studie. K obéma nejistotdm se Ustav vyjadfuje vice v
kapitole Posouzeni pfedloZené analyzy.

Zadatelem predlozend probabilisticka analyza senzitivity p¥i hodnoté 1,2 milionu K&/QALY predikuje nékladovou
efektivitu s pravdépodobnosti 85 %, pfi nakladech na LP LITFULO ve vys$i 18 900,48 K¢/baleni. Pfi aktualni vysi
Uhrady, tj. 14 599,77 K¢/baleni, Ize predpokladat, Ze by vysledky byly pfiznivéjsi.

Zasadni nedostatky predloZené analyzy
Ustav v predloiené analyze nenalezl zasadni limitace, jeZ by znemoZfovaly relevantné posoudit nakladovou
efektivitu hodnocené intervence.

Zavér analyzy

Ustavem preferovany zakladni scénafr na zakladé predloZené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pripravku
LITFULO v indikaci zavazné AA u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich ve srovndani s placebem ukazuje
ICER ve vysi 684 696 KE/QALY. Lécivy pripravek tak Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér
nakladu a pfinosu je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

K srovnani pomé&rd nékladd a pfinosd Ustav uvadi, Ze v souladu s pozadavkem § 15 odst. 8 véty druhé zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi byla analyzovana spravni fizeni s terapeutickymi postupy, které pti vyssich nakladech
prinasely vyssi terapeuticky ucinek. Z analyzy 88 probéhlych spravnich fizeni vyplynulo, Ze u 99 % hrazenych
terapeutickych postupd se pomér naklad(l a pfinosd pohybuje mezi 0 aZ 1,2 milionu K&/QALY. Ustav nalezl mezi
témito hrazenymi postupy takovy terapeuticky postup, jehoz pomér nakladd a pfinosi Ize povazovat za srovnatelny
s pomérem naklad( a pfinost hodnocené intervence. Pfehled analyzovanych terapeutickych postupll a jejich
pomérl naklad( a pfinosd pro Gcely tohoto srovndni je soucasti metodiky Ustavu SP-CAU-028.

Analyza dopadu na rozpocet

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Aktualizovana analyza predlozend v reakci na 1. hodnotici zpravu dne 30. 1. 2025, €. j. sukl35858/2025, odhadovala
dopad na rozpocet |éCivého pripravku LITFULO ve srovnani s BSC, resp. placebem, v indikaci zavazné AA u dospélych
a dospivajicich ve v&ku 12 let a starsich. Velikost cilové populace byla na zakladé udaji z Ceského statistického
afadu®®, publikace Lee et al.,, 2020%°, z webovych stranek prolekare.cz®, dotaznikového 3etfeni a AdBoardu
predloZeného v rezimu obchodniho tajemstvi a validace s daty uvedenych na webovych strankach VZP ze dne
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27.10.2023%* odhadnuta na 1 416 a7 1 416 a penetrace na trh pfedstavovala 9 aZz 71 %, coZ odpovida celkem 127 aZ
1005 pacientl lé¢enych v prvnich péti letech. Zahrnuty byly pouze pfimé néklady na farmakoterapii a monitoring
|éCby ritlectinibem. Naklady na hodnoceny ptipravek pfedstavovaly 14 599,76 K¢ (navrh Zadatele).

V Zadatelem predstavené analyze €inil dopad na rozpocet 20 589 066 K¢ az 83 259 419 K¢ v prvnich péti letech.
V reakci na 1. hodnotici zpravu (€. j. sukl35858/2025) Zadatel nepredlozil rozpis celkovych nakladi na léébu 1
pacienta lé¢eného LP LITFULO, ktery by odpovidal nakladiim ve vysi 14 599,76 K¢/baleni. Celkové naklady na 1
pacienta lé¢eného placebem odpovidaly 0 K¢. K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predloZené analyzy

Ndklady

Do analyzy dopadu na rozpocet Zadatel zahrnul ndklady na farmakoterapii a monitoring Iécby riflecitinibem a
nezahrnul naklady na kontrolni vySetfeni dermatologem a naklady na neZadouci udalost, které byly dle vysledk
analyzy nakladové efektivity v rameni placeba vy$si. Ustav proto akceptuje toto nastaveni jako konzervativni Feseni.

Ndaklady na LP LITFULO

Naklady na LP LITFULO 7adatel uvaZoval ve vy$i 14 599,76 K&/baleni. Dle aktualné kalkulované vyse uhrady Ustavem
jsou naklady na baleni LP LITFULO 14 599,77 K¢&/baleni, se kterymi proto Ustav kalkuloval v zdkladnim scénéfi
v analyze dopadu na rozpocet.

Mira odstoupeni z lécby

Zadatel v analyze dopadu na rozpocet predlozené dne 23. 10. 2024 (&. j. sukl274530/2024) uved|, Ze v analyze
konzervativné nezohlednil miru odstoupeni z |é¢by mezi 48. a 52. tydnem u pacient(, ktefi pokracuji v Iécbé po 48.
tydnu a dokonéi prvni rok, ale od 2. roku jiz roéni miru odstoupeni z 1é&by uplatnil. Ustav k tomu uvadi, ze podle
vypoctll uvedenych Zadatelem byla roéni mira odstoupeni z 1é¢by zohlednéna a# ve tfetim roce. Ustav je toho
nazoru, Ze ro¢ni mira odstoupeni z Ié¢by by méla byt zahrnuta jiz od druhého roku. V aktualizované analyze dopadu
na rozpocet predloZené dne 30. 1. 2025 (¢. j. sukl35858/2025) Zadatel jiz zahrnul roéni miru odstoupeni z Ié¢by od
druhého roku v souladu s 1. hodnotici zpravou.

Zadatel v analyze dopadu na rozpocet predlozené dne 23. 10. 2024 (&. j. sukl274530/2024) uved|, e v analyze
zapocital pravdépodobnost odstoupeni z 1é¢by ve stejné vysi, jako bylo vypocéteno v analyze nakladové efektivity,
tj. 10,77 %. Ustav k tomu uvadi, Ze tato pravdépodobnost odstoupeni z |é¢by odpovida ¢asovému obdobi 48 tydnd,
a nikoliv jednomu roku. Ustav proto proved| prepocet pravdépodobnosti odstoupeni z |é¢by na asové obdobi 1
roku (uvazovano 52 tydna) s vyuZzitim vzorcu:

r=-In(1-p)/t

P=1-exp™T

kde r=mira, p = pravdépodobnost vyskytu udalosti za casovy interval t, t=délka Casového intervalu, P=
pravdépodobnost vyskytu udalosti za novy ¢asovy interval T, T= novy Casovy interval. Na zakladé tohoto prepoctu
Ustav dospél k zavéru, 7e pravdépodobnost odstoupeni z Ié¢by b&hem obdobi jednoho roku (52 tydni) je 11,61 %.
V aktualizované analyze dopadu na rozpocet predlozené dne 30. 1. 2025 (€. j. sukl35858/2025) zadatel jiz kalkuloval
s rocni pravdépodobnosti odstoupeni z 1é¢by 11,61 % v souladu s 1. hodnotici zpravou.

Vysledky a nejistota analyzy

Ustav prepocetl analyzu dopadu na rozpocet, ve které uvazoval aktudlni naklady na baleni LP LITFULO ve vysi
14 599,77 K¢&. Ostatni nastaveni analyzy Ustav ponechal dle 7adatele, resp. dle 1. hodnotici zpravy. Mirna odchylka
ve vysledcich oproti hodnotdm uvedenym Zadatelem v reakci na 1. hodnotici zpravu (¢. j. sukl35858/2025) je
zpUsobena rozdilem 0,01 K¢ v uvazovanych nakladech na LP LITFULO a pravdépodobné také odliSnym zplsobem
zaokrouhlovani.

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 22 (celkem 27)



Tabulka: Relevantni vysledek analyzy dopadu na rozpocet dle Ustavu

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
Pocet pacientll placebo | 1416 1416 1416 1416 1416
Svét bez —; -
tervence Naklady placebo (K¢) 0 0 0 0 0
Naklady celkem (K¢) 0 0 0 0 0
Pocet pacient( placebo | 1289 1076 821 637 411
Pocet pacient(l LITFULO
(zahdjena lécba) 127 340 595 779 1005
Pocet pacientl LITFULO
(rocni terapie) 56 143 238 291 357
Pocet pacientl LITFULO
(24 tydn) 13 22 27 19 24
Pocet pacientl LITFULO
(48 tydn() 58 97 116 84 103
Svét s | Pocet pacientu LITFULO
intervenci | drop-out celkem 78 214 384 521
Naklady placebo (K¢) 0 0 0 0 0
N&klady LITFULO (Kg)
(ro¢ni 1écba) 10012119 |25536578 42596020 (52112573 |63861627
Naklady LITFULO (K¢)
(24 tydn) 1100 347 1833912 2200 695 1589391 1956173
Naklady LITFULO (K¢)
(48 tydn() 9547977 15913 295 19095954 [13791522 (16974181
Naklady celkem (K¢) 20660444 | 43283786 63892669 |67493486 |82791981
Dopad na rozpocet (K¢) | 20 660 444 43 283 786 63892669 [67493486 |82791981
Min. dopad na rozpocet (SA1) (Kc¢) 20660444 |34 101366 41594625 |49263700 |56042395
Max. dopad na rozpocet (SA2) (K¢) 24792533 |51940543 76671203 |80992183 |99350378

*Pozvolnéjsi penetrace: 9, 20, 30, 40 a 50 %
**Pocet pacient(i: +20 %

Pozn. V alternativnim scénati SA1, ve kterém je uvazovana pozvolnéjsi penetrace, Ustav v prvnim roce ponechal

penetraci 9 % jako v zakladnim scénéfi a v dalSich letech uvaZoval stejné jako Zzadatel, tj. 20, 30, 40 a 50 %.

Navrh finanéniho ujednani ze strany drzitele

Zadatel nepredloZil scénaf s navrzenym finanénim ujednanim.

1.1.1

Posouzeni vySe dopadu na rozpocet
Ustav v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR 55936/2015-2/FAR, sp. zn. FAR: L85/2015

provedl| srovnani se skutkové obdobnymi pfipady, pficemz vyse dopadu na rozpocet se jevi jako vyssi.

Tabulka: Srovnani se skutkové obdobnymi ptipady - spravni fizeni pro obdobna onemocnéni

spisova znacka |écivy ptipravek indikace dopad na rozpocet
SUKLS77313/2014 XOLAIR chronicka spontanni urtikarie |35—65 miliont K¢
SUKLS274182/2016 | XOLAIR chronicka spontanni urtikarie |3-10 milion( K¢
SUKLS35293/2015 COSENTYX psoridza neutralni
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SUKLS30346/2016 COSENTYX psoridza dohoda s pldtci
SUKLS198385/2015 | HUMIRA hidradenitis suppurativa 41-62 milion0 K¢
SUKLS121757/2015 | HUMIRA psoridza u déti 4-19 milionl K¢
SUKLS189739/2018 | DUPIXENT atopicka dermatitida (dospéli) | dohoda s pldtci
SUKLS268974/2019 | DUPIXENT atopicka dermatitida | 7-9 miliona K¢
(adolescenti)
SUKLS40529/2021 OLUMIANT atopicka dermatitida neutralni
SUKLS311431/2021 |RINVOQ atopicka dermatitida Setfici
SUKLS345439/2021 | CIBINQO atopicka dermatitida neutralni
SUKLS42496/2024 ELIDEL atopicka dermatitida 2,2-6,8 milionl K¢

Konkrétni vySe, co za pfiméreny nebo nepfiméreny dopad na rozpocet ve skutkové obdobnych pfipadech lze
povaZovat, je dle vySe uvedeného rozhodnuti vymezena rozhodovaci praxi spravnich organt a soudd. Srovnani se
skutkové obdobnymi pfipady vsak dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, zn.:
L71/2019 neni bez dal$iho dostateéné pro posouzeni vy$e dopadu na rozpocet. Ustav proto nize uvadi nasledujici.
V pfipadé, ze stanoveni uhrady lécivému pfipravku s vySe uvedenym dopadem na rozpocet neni v souladu
s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohrozZeni
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav pozaduje takové vyjadieni zdravotnich pojistoven ve Ihiité
pro vyjadreni se k podkladiim. Dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi maji byt vyjadfeni zdravotnich pojistoven
k vysi dopadu na rozpocet pfezkoumatelna a podlozend relevantnimi dvahami.

Pokud Ustav od(ivodné&né vyjadreni zdravotnich pojistoven obdrzi, navrhne lé¢ivému pfipravku Uhradu nestanovit.

Ustav dne 18. 3. 2025 takové vyjadreni obdrzel od tcastnika VZP. V dal$im priibéhu spravniho fizeni viak zadatel
predlozil Ustavu dne 11. 6. 2025 smlouvy o limitaci naklad, které zadatel uzavrel s Géastnikem VZP (&. j.
sukl228340/2025). Vzhledem k tomu Ustav povazuje dopad na rozpocet za souladny s vefejnym zdjmem.

Zavér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pfipravku LITFULO v indikaci zavazné AA u dospélych a dospivajicich ve véku
12 let a starsich odhaduje 127 az 1 005 lé¢enych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 20,7 az 82,8 milion( K¢ v prvnich
péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vySe uvedené povaZzovat za souladny s vefejnym zajmem.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky tGhrady

S

P: Ritlecitinib je hrazen u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s diagndzou alopecia areata s nejméné
50 % ztratou vlasl na hlavé (SALT > 50), trvajici alespori 6 mésicQ.

U pacient(, ktefi nedosdhnou po 24 tydnech setrvaly stav SALT skére nebo jeho zlepseni oproti vstupni hodnoté, je
[é¢ba ukoncena.

U pacient(, ktefi nedosahnou skére SALT < 20 po 48 tydnech, je Iécba ukoncena.

Ustavem stanovené podminky thrady

Ustav posoudil moZnost stanoveni podminek Ghrady predmétného léc¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §
39b zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Farmakologické vlastnosti |éCivého pripravku vyZzaduji aplikaci
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a),
§ 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ustav stanovuje LP LITFULO stanovit tyto podminky thrady:
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S

P: Ritlecitinib je hrazen u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s diagndzou alopecia areata s nejméné
50 % ztratou vlasi na hlavé (SALT vétsi nebo rovno 50), trvajici alespor 6 mésica.

U pacient(, ktefi nedosdhnou po 24 tydnech setrvaly stav SALT skére nebo jeho zlep3eni oproti vstupni hodnoté, je
|é¢ba ukoncena.

U pacient(, ktefi nedosahnou skére SALT mensi nebo rovno 20 po 48 tydnech, je IéCba ukoncena.

Oduvodnéni podminek uhrady

Preskripéni omezeni (vykazovaci limit)

Ustav v souladu s ndvrhem Zadatele stanovuje podminku Ghrady ,S“, ktera definuje posuzované lé¢ivé piipravky
jako ptipravky, jejichZz pouziti je s ohledem na verejny zajem ucelné koncentrovat do specializovanych pracovist
podle ustanoveni § 15 odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Indikaéni omezeni

Ustav v souladu s ndvrhem Zadatele stanovuje Uhradu pfipravku LITFULO pro dospélé a dospivajici pacienty od 12
let véku s diagndzou alopecia areata s nejméné 50% ztratou vlast na hlavé (SALT = 50) trvajici alespor 6 mésict dle
navrhu Zadatele. Ustav povazuje klinicky pfinos LP LITFULO u poZadované populace pacientll za prokazany, je
v souladu se SmPC LP LITFULO?, terapeutickymi doporucenimi’i aktudlnimi odbornymi podklady®.

Ke kritériim prehodnoceni/ukonéeni l1é¢by Ustav dopliiuje, ze dle evropského konsensu’ by méla byt provedena
zména lécby nebo zvaZzena Uprava davky, pokud neni dosazeno cile 1é¢by béhem 24-26 tydn(. Dle SmPC LP LITFULO
ma byt ukonéeni l1é¢by zvaZeno u pacient(, ktefi po 36 tydnech |é€by nevykazuji zndmky lé¢ebného pfinosu.!

K vyroku 1.

Ustav léc¢ivému pFipravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0271930 LITFULO 50MG CPS DUR 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. stanovil maximalni cenu ve vysi 17 272,97 K¢.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 % jednotek
lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen pripravki zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 1. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypoctena jako primér cen vyrobce pfipravku v zemich referenéniho kose (Nizozemsko,
Slovinsko, Chorvatsko).

evwvys

vysi zjisténé Ustavem.
Kéd SUKL N&zev LP Maximalni cena MFC
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0271930 LITFULO 17 272,97 K¢ 20 693,60 K¢
50MG CPS DUR 30

K vyroku 2.

Ustav lé&ivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0271930 LITFULO 50MG CPS DUR 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki s obsahem lécivé latky ritlecitinib.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, 7e lé&ivy pfipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych |é&ivych pFipravkd s
obsahem |écCivé latky ritlecitinib, proto uvedeny léclivy pripravek do této skupiny vzdsadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravk( zaradil.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst.
3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil dhradu ze
zdravotniho pojisténi ve vysi 11 938,73 Kc.

Jak je uvedeno v &asti ,STANOVENI VYSE UHRADY“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného lé&ivého piipravku (15 013,37 K¢&) je vy3si nei navrh Zadatele a pro vysi
Uhrady tohoto pfipravku je rozhodny navrh zadatele.

Ustav vyse uvedenému léc¢ivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a ¢) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a), § 34 odst. 2 a § 39
odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Ritlecitinib je hrazen u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s diagndzou alopecia areata s nejméné
50 % ztratou vlasd na hlavé (SALT vétsi nebo rovno 50), trvajici alespor 6 mésica.

U pacient(, ktefi nedosahnou po 24 tydnech setrvaly stav SALT skére nebo jeho zlepSeni oproti vstupni hodnoté, je
|é¢ba ukoncena.

U pacient(, ktefi nedosahnou skére SALT mensi nebo rovno 20 po 48 tydnech, je IéCba ukoncena.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému léc¢ivému piipravku vykazovaci limit ,5“ a indika¢ni omezeni ,P“ z dvodd, které jsou

podrobné uvedeny v ¢asti ,,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.
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Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximdlni cena nebo vyse a podminky uhrady |écivych
pripravk(l bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfedmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. JestliZe tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vydanim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nésledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z didvodu jeho napadeni odvolanim.

V pfipadé, ie v odvolacim Ffizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhozZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vCetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho ndsledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujictho mésice. Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik(l fizeni, tak pacientll. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych
prav. Ucinky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vy$e
a podminky Uhrady, pfedbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
piredbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoléni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve lhaté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny uginek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
povérena vedenim Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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