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

Sp. zn. SUKLS328262/2024 Vyfizuje: Adéla Kysela Datum: 2026
C. jedn. sukl103760/2026

Vyvéseno dne: 2026

Statni Ustav pro kontrolu |é¢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 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (déle jen ,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim tizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni fad”) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivého

pfipravku:
koéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0272591 BIMZELX 320MG INJ SOL PEP 1X2ML

zahdjeném dne 16. 12. 2024 na zakladé Zadosti Zadatele:

UCB PHARMA SA,
IC: 403096168
Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles,
Belgické kralovstvi

Zastoupena:

UCB s.r.o.,

IC: 45786950

Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
(dale téz ,,zadatel” nebo ,,UCB PHARMA®)

vedeném pod sp. zn. SUKLS328262/2024, 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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov
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Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha - Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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: 63830515
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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha - Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, Vinohrady, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov

(ddle spolecné jen ,Svaz“)

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, Ceskd republika
(dale jen ,VZP")

a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39¢c odst. 4 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
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1. lécivému pripravku:

koéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0272591 BIMZELX 320MG INJ SOL PEP 1X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 38 132,58 Kc.

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

2. lécivy pripravek:

koéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0272591 BIMZELX 320MG INJ SOL PEP 1X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem lécivé latky bimekizumab
k lécbé hidradenitis suppurativa,

a na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 37 563,52 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadéji néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen
,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) mu stanovuje podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Bimekizumab je hrazen k |écbé aktivni stfedné tézké az tézké hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych
pacientd, u kterych

a) po predchozim podani biologické |écby nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi

b) doslo k selhani konvencni terapie a IéCba pripravky ze skupiny anti-TNF je kontraindikovana nebo netolerovana.
Pacienti maji pred zahdjenim Ié¢by bimekizumabem nejméné 5 zanétlivych |ézi (tj. abscest a/nebo zanétlivych
U&innost 1é¢by bude vyhodnocena po 16 tydnech. U pacientl, u kterych nebude po 16 tydnech lécby
bimekizumabem dosazeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzld alespor 0 25 % ve srovnani s vychozim
stavem pfi zahajeni terapie bimekizumabem, nebude Ié¢ba ze zdravotniho pojisténi dale hrazena.

Oduvodnéni

Dne 16. 12. 2024 byla Ustavu doruéena 7adost Gcastnika UCB PHARMA o stanoveni maximalni ceny a vyde a
podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivého ptipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0272591 BIMZELX 320MG INJ SOL PEP 1X2ML
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Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivého pripravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS328262/2024.

U&astnici Fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dlikazy a ¢init jiné navrhy v priibéhu 15 dnii ode dne zahdjeni fizeni. V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dna
podani Ucastnikd fizeni.

Dne 23. 12. 2024 Ustav vioZil do spisu cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni maximalni ceny a vyse
Ghrady pod €. j. sukl337216/2024. Tyto jiz nejsou relevantni.

Dne 27. 2. 2025 Ustav vyzval Zadatele k soucinnosti p¥i opatfovani podklad(i pro rozhodnuti spoéivajici v pfedlozeni
klinickych dat a farmakoekonomickych analyz lé¢ivého ptFipravku BIMZELX a usnesenim ¢. j. sukl73531/2025 mu
k tomu stanovil Ihtu 10 dni ode dne doruceni usneseni.

Dne 10. 3. 2025 obdriel Ustav pod ¢&. j. sukl87841/2025 podéni 7adatele, ktery 74dd o prerudeni predmétného
spravniho fizeni, a to na dobu 30 dni nebo do dodani odpovédi na vyzvu k soucinnosti, podle toho, co nastane dfive.

Dne 11. 3. 2025 Ustav vy3e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a usnesenim ¢&. j. sukl88019/2025 spravni fizeni dle
pozadavku Zadatele prerusil.

Ustav pro uplnost uvddi, Ze vzhledem k tomu, Ze dne 17. 3. 2024 (tj. v den doruceni usneseni o pferuseni fizeni &. j.
sukl88019/2025) obdrzel Ustav nize uvedené poddni Zadatele, k preruseni pfedmétného sprdvniho fizeni nedoslo.

Dne 17. 3. 2025 Ustav obdrzel podani 7adatele, €. j. sukl96193/2025 a €. j. sukl956398/2025 (v rezimu obchodniho
tajemstvi), jako reakci na vyzvu k soucinnosti ze dne 27. 2. 2025.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjddreni k vyzvé k soucinnosti na védomi a blize odkazuje na pfislusné casti tohoto
dokumentu.

Vramci podani ucastnik UCB pozadal o zménu indikacniho omezeni a zménu vySe jaddrové Uhrady za baleni
posuzovaného lécivého pripravku.

Dne 18. 3. 2025 Ustav vydal usneseni, €. j. sukl97104/2025, kterym vy$e uvedenou zménu obsahu podani povolil.

Dne 25. 3. 2025 Ustav obdrzel podani zadatele, . j. sukl106273/2025, jako doplnéni reakce na vyzvu k souginnosti
ze dne 27. 2. 2025 obsahuijici analyzu nakladové efektivity a dopadu na rozpocet (v rezimu obchodniho tajemstvi).

Ustav uvddi, Ze predloZené dokumenty v ramci posouzeni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet zohlednil.

Dne 16. 4. 2025 Ustav vydal v pofadi prvni hodnotici zpravu, ¢. j. sukl138126/2025 (déle jen ,1. HZ“), a ukonéil
shromazdovani podkladld pro rozhodnuti, o ¢emZ byli Ucastnici informovani prostfednictvim sdéleni ¢.j.
sukl138131/2025. V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou Gcastnici
opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve Ihité 10 dnl ode dne dorudeni predmétného sdéleni. V této
lhGité Ustav obdrzel nize uvedené podani Zadatele.

Ustav pro Uplnost uvadi, e v 1. HZ dospél k zavéru, e predlozené dlikazy pro posuzovanou indikaci a populaci
pacientl nebylo mozZné z hlediska splnéni podminek tGcelné terapeutické intervence povazovat za dostatecné pro
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pfiznani trvalé thrady ze zdravotniho pojisténi. Vzhledem k tomu Ustav navrhl predmétnym léc¢ivym ptipravkim
nestanovit ani maximalni cenu.

Dne 28. 4. 2025 obdriel Ustav pod €. j. sukl159998/2025 podani 7adatele, ktery 74da o prerudeni pfedmétného
spravniho fizeni na dobu 30 dnd, pfipadné do doby predloZeni vyjadreni k 1. HZ. Zaroven Zadatel uvedl, Ze zah4jil
jednani se zdravotnimi pojistovnami o limitaci naklad( na predmétny lécivy pFipravek.

Dne 29. 4. 2025 vydal Ustav pod €. j. sukl160241/2025 usneseni, kterym vyse uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni prerusil do doby dodani podklad(i pro rozhodnuti (vyjadreni k 1. HZ), nejpozdéji do dne 3.
6. 2025.

Dne 2. 6. 2025 obdrzel Ustav pod &. j. sukl212681/2025 a ¢. j. sukl213171/2025 (v reZimu obchodniho tajemstvi)
podani Zadatele obsahujici vyjadreni k 1. HZ véetné aktualizovanych farmakoekonomickych analyz.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni Zadatele na védomi a odkazuje na &dst ,,Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu
na rozpocet” tohoto dokumentu.

Dne 3. 6. 2025 Ustav vyrozumél U&astniky Fizeni, e ode dne 2. 6. 2025 pokracuje v predmétném spravnim fizeni.

Dne 29. 7. 2025 Ustav vydal v pofadi druhou hodnotici zpravu, &. j. sukl305422/2025 (déle jen ,,2. HZ“), a ukon(il
shromazdovani podkladld pro rozhodnuti, o ¢emz byli Ucastnici informovani prostfednictvim sdéleni ¢.j.
sukl305433/2025. V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou Gcastnici
opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve IhGté 10 dnd ode dne doruceni pfedmétného sdéleni. V této
lhGité Ustav obdrZel nize uvedené podani Zadatele.

Ustav pro Uplnost uvédi, e v 2. HZ dospél k zavéru, 7e predlozené dikazy pro posuzovanou indikaci a populaci
pacientd nebylo mozZné z hlediska splnéni podminek Ucelné terapeutické intervence povaZovat za dostatecné pro
pfiznani trvalé thrady ze zdravotniho poji$téni. Vzhledem k tomu Ustav navrhl predmétnym lécivym ptipravkim
nestanovit ani maximalni cenu.

Dne 7. 8. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl318826/2025 poddni Zadatele, ktery 74da o preru$eni predmétného
spravniho fizeni na dobu 30 dn(, pfipadné do doby predloZeni vyjadreni k 2HZ, podle toho, ktera situace nastane
drive.

Dne 12. 8. 2025 vydal Ustav pod ¢&. j. sukl322794/2025 usneseni, kterym vyse uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni prerusil do doby dodani podkladid pro rozhodnuti (vyjadreni k 2HZ), nejpozdéji do dne 16.

9. 2025.

Dne 16. 9. 2025 obdrzel Ustav pod &. j. sukl373353/2025 a &. j. sukl374242/2025 (v rezimu obchodniho tajemstvi)
podani Zadatele obsahuijici vyjadreni k 2HZ véetné aktualizovanych farmakoekonomickych analyz.

Ustav vyse uvedené poddni Zadatele zohledni v &dsti ,Hodnoceni analyzy ndkladové efektivity a dopadu na
rozpocet”.

Dne 17. 9. 2025 Ustav vyrozumél U&astniky fizeni, Ze ode dne 16. 9. 2025 pokraduje v predmétném spravnim fizeni.
Dne 25. 9. 2025 Ustav pod ¢j. sukl387705/2025 obdrzel vyjadreni Ceské dermatovenerologické spole¢nosti Ceské
lékaFské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné (dale jen ,CDS“) k odhadovanému poétu pacientd. Odborna

spolec¢nost uvadi, Ze v klinické praxi pozoruje narist poctu lééenych pacientd lécivymi pripravky COSENTYX a
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BIMZELX, proto povaZuje za vhodné uvaZovat, Ze v prvnim roce mlze byt nasazeno az 100 pacientli na LP BIMZELX.
V dalsich letech pak predpoklada, ze mizZe byt nasazeno pfiblizné 50 novych pacient( ro¢né. €DS pak shrnuje, Ze
v takovém pripadé by bylo vhodné uvaZzovat, Ze LP BIMZELX bude v prvnich tfech letech celkem |é¢eno az 200
pacient(. CDS pak shrnuje, 7e pocet pacient( bude v porovnanim s hodnocenim Ustavu uvedenym v 2. HZ vy$si.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni CDS na védomi a odkazuje na &dst ,Analyza dopadu na rozpocet”

Dne 9. 10. 2025 Ustav vlozil do spisu aktualizované cenové reference a dal3i podklady pro stanoveni maximalni ceny
a vySe Uhrady pod ¢. j. sukl410006/2025.

Dne 19. 11. 2025 Ustav vydal v pofadi tieti hodnotici zpravu, €. j. sukl476982/2025 (déle jen ,,3. HZ“), a ukonCil
shromazdovani podkladld pro rozhodnuti, o ¢emz byli Ucastnici informovani prostfednictvim sdéleni ¢.j.
sukl476985/2025. V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou Ucastnici
opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve IhGté 10 dnd ode dne doruceni pfedmétného sdéleni. V této
lhGité Ustav obdrZel nize uvedené podani Zadatele.

Ustav pro Uplnost uvédi, e v 3. HZ dospél k zavéru, 7e predlozené dikazy pro posuzovanou indikaci a populaci
pacientl nebylo mozné z hlediska splnéni podminek Ucelné terapeutické intervence povaZovat za dostatecné pro
pfiznani trvalé Uhrady ze zdravotniho pojisténi. Vzhledem k tomu Ustav navrhl predmétnym Iécivym ptipravkim
nestanovit ani maximalni cenu.

Dne 27. 11. 2025 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl494751/2025 podani zadatele, v ném? 7ada o preruseni predmétného
spravniho tizeni, jehoz Gcelem je poskytnuti nezbytné doby pro dokonceni jednani se zdravotnimi pojistovnami.
Zadatel pozadal o prerudeni vy$e uvedeného spravniho Fizeni na dobu 30 dnd nebo do doby doruéeni sdéleni o
vysledku jednani se zdravotnimi pojistovnami, podle toho, co nastane dfive.

Dne 1. 12. 2025 vydal Ustav pod €. j. sukl497972/2025 usneseni, kterym prerusil pfedmétné spravni fizeni dle
Zadosti Zadatele do doby dodani podkladll pro rozhodnuti (predloZeni smluvnich ujednani uzavienych se
zdravotnimi pojistovnami), nejpozdéji vsak do dne 6. 1. 2026.

Dne 4. 12. 2025 Ustav obdrzel pod &. j. sukl506453/2025 podani Ucastnika fizeni VZP, ve kterém se vyjadiuje k 3.
HZ a uvadi, 7e nesouhlasi se zavérem uvedenym Ustavem v 3. HZ, ve které Ustav nerozporoval odlisné miry setrvani
na lécbé v obou ramenech (bimekizumab a sekukinumab) a nepozadoval sjednoceni pravdépodobnosti ukonceni
lé¢by pacient(l lé¢enych bimekizumabem a sekukinumabem, nebo minimalné zpGsobu jejich odvozeni. U¢astnik
VZP je ndzoru, Ze akceptovani takového nastaveni vede k nejistoté ve vyhodnoceni relevantniho scénare analyzy
nakladové efektivity. U¢astnik VZP dale uvadi, e nelze povaZovat za prokazané, Ze pti zohlednéni stejnych mér pfi
ukoncovani lé¢by by navrhované snizeni ceny pro konecného spotrebitele drzitelem rozhodnuti o registraci LP
BIMZELX predstavovalo nakladové efektivni intervenci ve srovnani s realnymi ndklady na sekukinumab.

Za ucelem ovéreni redlného poctu pacientl v terapii 2. linie biologické 1é¢by HS pfistoupil i¢astnik VZP k provedeni
interni analyzy, pricemz Ucastnik VZP nerozporuje, Ze pocet celkové IéCenych pacientl vychazejici z internich dat
(pfepoéten na cely systém) je vyssi, nez bylo odhadovano ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS67763/2024 pro LP
COSENTYX a Ze terapie LP BIMZELX jiZ byla u ¢asti pacientl zahajena, nesouhlasi vsak s vyslednou predikci celkového
poctu pacientt lé¢enych LP BIMZELX a LP COSENTYX ve 2. linii biologické 1éCby HS.

Ucastnik VZP pak uvadi, 7e rozsiteni Ghrady by mélo vést spise k prerozdéleni jiz existujici [é¢ené populace mezi LP
BIMZELX a LP COSENTYX, nikoli k signifikantnimu nardstu poétu novych pacientd, ktery je prezentovany ve 3. HZ.
Pocet pacientl v prvnim roce analyzy dopadu do rozpoctu, tak jako odhady pro dalsi roky, povaZuje ucastnik VZP
za nadhodnocené.

Ucastnik VZP zavérem poddni shrnuje, e vnima nejistotu ohledné predikce poctu pacientt vhodnych k druholiniové
biologické IéCbé HS. PrestoZze obé predikce poctu pacientl vychazeji ze stejného zdroje dat - registru BIOREP -
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rozdily mezi nimi jsou vyrazné. DalSim faktorem, ktery pfispiva k nejistoté, je zména stanoviska odborné spole¢nosti
v kratkém casovém obdobi, kterd odkazuje na dynamicky vyvoj moznosti terapie v této oblasti. Vyrazné vyssi
predikce poctu pacientll prezentovana v predmétném spravnim fizeni nez pQvodni odhady ve spravnim fizeni sp.
zn. SUKLS67763/2024 vedeném s LP COSENTYX muze mit z pohledu platcl zdravotni péce vyznamny dopad na
navyseni nakladd na terapii HS.

K tomu Ustav uvddi, Ze zdkladni scéndr analyzy ndkladové efektivity ve srovndni se sekukinumabem (CMA) povaZuje
za metodicky sprdvné nastaveny. UvaZované odlisné miry ukoncovdni lécby jednotlivych intervenci vychdzeji
z relevantnich klinickych dat pro bimekizumab a sekukinumab a jejich sjednoceni by bylo v rozporu s jednotlivymi
podkladovymi studiemi (studie BE HEARD | a Il pro bimekuzumab, resp. extenze studii SUNSHINE a SUNRISE pro
sekukinumab). Ustav doplriuje, Ze odlisné miry odstoupeni z Ié¢by byly testované v rdmci analyzy senzitivity.

K odhadu poctu pacientt Ustav uvddi, Ze vy$§i odhadovany pocet pacient(i ve srovndni se sprdvnim Fizenim sp. zn.
SUKLS67763/2024 (LP COSENTYX) ucastnik VZP nerozporuje. Pocet pacientt zohledriuje aktudlnéjsi data registru
BIOREP dle stanoviska CDS CLS JEP k 2. HZ (¢. j. sukl387705/2025). Ustav souhlasi s ucastnikem VZP co se tyce
dynamického vyvoje poctu pacienti, nicméné md za to, Ze toto navyseni zohlednil v analyze dopadu na rozpocet.
Pocet pacientti lécenych v 1. linii vychdzi ze zdvért Advisory Boardu (predloZeny v ramci obchodniho tajemstvi) a
Ustav jej povaZuje za pfezkoumatelny. Ustav ddle doplfiuje, e ucastnik VZP dne 19. 2. 2026 potvrdil, e byly uzaviené
smluvni ujedndni eliminujici vyse uvedené nejistoty.

Dne 19. 12. 2025 obdriel Ustav pod ¢&. j. sukl533270/2025 podani 7adatele, vném? 7ada o dalsi preruseni
predmétného spravniho fizeni za ucelem poskytnuti nezbytné doby pro dokonceni jednani se zdravotnimi
pojistovnami. Zadatel pozadal o prerudeni vyse uvedeného spravniho Fizeni na dobu 30 dn(i nebo do doby dorugeni
sdéleni o vysledku jednani se zdravotnimi pojistovnami, podle toho, co nastane dfive.

Dne 2. 1. 2026 vydal Ustav pod €. j. sukl1348/2026 usneseni, kterym prerusil predmétné spravni fizeni dle Zadosti
Zadatele do doby dodani podklad( pro rozhodnuti (pfedloZzeni smluvnich ujednani uzavienych se zdravotnimi
pojistovnami), nejpozdéji vsak do dne 5. 2. 2026.

Dne 3. 2. 2026 Ustav obdrzel podani 7adatele, €. j. sukl54692/2025, ve kterém informuje Ustav, Ze zatim nedoglo
k uzavfeni smluvnich ujednani mezi zadatelem a Gc¢astnikem VZP zajistujici spInéni podminky ucelné terapeutické
intervence posuzovaného légivého pfipravku, a proto 7ada Ustav o poskytnuti Ihdty 30 dni na probihajici jednéni a
uzavieni potiebnych smluvnich ujedndni. Zadatel déle 74da Ustav, aby pokracoval v pfedmétném spravnim Fizeni.

Dne 4. 2. 2026 Ustav vyrozumél Gcastniky Fizeni, 7e ode dne 3. 2. 2026 je v predmétném spravnim fizeni
pokracovano.

Dne 4. 2. 2026 Ustav vyzval Géastniky Svaz a VZP k doloZeni skute¢nosti, resp. potvrzeni, zda 7adatelem zmifiovana
jednani v jeho podani ze dne 3. 2. 2026 skutecné probihaji a urcil jim k tomu Ihdtu v délce 5 dni ode dne doruceni

Vyzvy.

Dne 5. 2. 2026 Ustav obdrZel podani Gc€astnika VZP, ve kterém potvrzuje, 7e se Zadatelem probihaji jednani
souvisejici s limitaci naklad( na l1é¢bu pfedmétnym lécivym pripravkem.

Dne 16. 2. 2026 Ustav obdrzel podani Gcastnika Svaz, ve kterém potvrzuje, 7e se Zadatelem probihaji jednani
souvisejici s limitaci naklad(l na Ié¢bu predmétnym Iécivym pfipravkem.
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Dne 16. 2. 2026 Ustav vydal sdéleni €. j. sukl75028/2026, kterym poskytl G¢astnikm Fizeni IhGtu 30 dni na uzavieni
a predloZeni smluvnich ujednani.

Dne 19. 2. 2026 Ustav pod ¢. j. suki80932/2026 obdrzel podéni G¢astnika VZP, ve kterém sdéluje, 7e s 7adatelem
uzavrel smluvni ujednani zajistujici, Ze pomér nakladd a pfinost hodnocené intervence neni vyssi nez pomér
nakladd a pfinosl jinych hrazenych terapeutickych intervenci a eliminujici nejistoty popsané ucastnikem VZP
v rdmci predmétného spravniho Fizeni.

Dne 23. 2. 2026 Ustav pod ¢&. j. sukl87213/2026 obdrzel podani zadatele, ve kterém informuje Ustav, 7e uzavrel se
zdravotnimi pojistovnami smluvni ujednani zajistujici spInéni podminky nakladové efektivity dle plvodniho navrhu
7adatele, ktery byl zhodnocen Ustavem, resp. inkrementélné snizuje naklady spojené s Ghradou LP BIMZELX.
Zadatel predkladd dale odkazy na Registr smluv, kde jsou pfedmétné smlouvy zveiejnény.

K tomu Ustav doddvd, Ze bere vyse uvedend poddni ucastnika VZP a Zadatele na védomi a odkazuje na pfislusné
Cdsti tohoto dokumentu (,,Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet”).

Dne 27. 2. 2026 Ustav vydal ¢tvrtou hodnotici zpravu, €. j. sukl95081/2026, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladd, €. j. sukl95113/2026, ze dne 27. 2. 2026 Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani, ze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve |h(ité 10 dnl ode dne doruceni pfedmétného sdéleni. Ustav obdrzel nize uvedena podani uéastnikd
fizeni.

Dne 2. 3. 2026 Ustav obdriel podani zadatele (€. j. sukl102271/2026), ve kterém se vzdava prava na vyjadreni
s k podkladdm pro rozhodnuti.

Dne 3. 3. 2026 Ustav obdriel podani ucastnika Svaz (¢. j. sukl102276/2026) a podani uéastnika VZP (&. j.
sukl102281/2026) ve kterych se jmenovani Gcéastnici vzdavaji svého prava na vyjadieni se k podkladim pro
rozhodnuti.

Ustav vzal veskerd vyse uvedend poddni ucastniki Fizeni o vzddni se prdva na vyjddreni k podkladdm na védomi a
pfistoupil k vyddni pfedmétného rozhodnuti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SmPC LP. SUKL: Databaze registrovanych lé¢ivych pt¥ipravkd, SLP a PzZLU [10.1.2025]. Dostupné z:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. Kouris, A. et al. Quality of Life and Psychosocial Implications in Patients with Hidradenitis Suppurativa.
Dermatology 232, 687-691 (2016).

3. Zouboulis, C. C. et al. European S2k guidelines for hidradenitis suppurativa/acne inversa part 2: Treatment. Acad
Dermatol Venereol jdv.20472 (2024) doi:10.1111/jdv.20472.

4. Zouboulis, C. C. et al. European S1 guideline for the treatment of hidradenitis suppurativa/acne inversa. Acad
Dermatol Venereol 29, 619-644 (2015).

5. Langerovd E. Acne tetrada a mozZnosti biologické terapie. Dermatol. praxi 2014; 8(1): 11-14.

6. Langerova E. Hidradenitis suppurativa/acne inversa - diagnostika a lé¢ba. Dermatol Praxi 2019, 168-173.

7. Gulliver, W., Zouboulis, C. C., Prens, E., Jemec, G. B. E. & Tzellos, T. Evidence-based approach to the treatment
of hidradenitis suppurativa/acne inversa, based on the European guidelines for hidradenitis suppurativa. Rev
Endocr Metab Disord 17, 343—-351 (2016).
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8. Markota Cagalj, A., Marinovi¢, B. & Bukvi¢ Mokos, Z. New and Emerging Targeted Therapies for Hidradenitis
Suppurativa. JMS 23, 3753 (2022).

9. Amat-Samaranch, V., Agut-Busquet, E., Vilarrasa, E. & Puig, L. New perspectives on the treatment of hidradenitis
suppurativa. Therapeutic Advances in Chronic Disease 12, 20406223211055920 (2021).

10. Stanovisko Ceské dermatovenerologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 14.6.2023 k pfipravku BIMZELX, sp. zn.
SUKLS117590/2022.

11. Glatt, S. et al. Efficacy and Safety of Bimekizumab in Moderate to Severe Hidradenitis Suppurativa: A Phase
2, Double-blind, Placebo-Controlled Randomized Clinical Trial. JAMA Dermatol 157, 1279 (2021).

12. Kimball, A. B. et al. Efficacy and safety of bimekizumab in patients with moderate-to-severe hidradenitis
suppurativa (BE HEARD | and BE HEARD Il): two 48-week, randomised, double-blind, placebo-controlled,
multicentre phase 3 trials. The Lancet 403, 2504-2519 (2024).

13. Kimball A. Bimekizumab in patients with moderate to severe hidradenitis suppurativa: 48 week efficacy and
safety from BE HEARD | & II, two phase 3, randomized, double blind, placebo controlled, multicenter studies -
S042 - Late-Breaking Research: Session 2. In: AAD Annual Meeting . 2023.

14. European Medicines Agency. Assessment report — Variation, LP. EMA/145924/2024. Procedure No.
EMEA/H/C/005316/11/0020.

15. Vivian Y. Shi et al. Bimekizumab 2-year Efficacy by Prior Biologic Use in Moderate to Severe HS: Data from
BE HEARD EXT. Presented at SHSA 2024, Austin,TX, 01-03 November 2024.

16. Bimekizumab for the treatment of hidradenitis suppurativa: SLR and ITC updates v. 4.0 - OBCHODNI
TAJEMSTVI. 2024.

17. Urefia-Paniego, C. et al. Eligibility in a cohort of patients with hidradenitis suppurativa treated with
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https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

20. Jemec GBE et all. Adalimumab medium-term dosing strategy in moderate-to-severe hidradenitis
suppurativa: integrated results from the phase Il randomized placebo-controlled PIONEER trials. Br J Dermatol.
2019 Nov;181(5):967-975.

21. Hernandez Alava M, Pudney S, Wailoo A. ESTIMATING EQ-5D BY AGE AND SEX FOR THE UK REPORT BY THE
NICE DECISION SUPPORT UNIT, dostupné z: https://www.sheffield.ac.uk/sites/default/files/2022-
02/DSU%20Age%20based%20utility%20-%20Final%20for%20website.pdf.

22. Ara R, Brazier JE. Populating an economic model with health state utility values: moving toward better
practice. Value Health. 2010 Aug;13(5):509-18. doi: 10.1111/j.1524-4733.2010.00700.x. Epub 2010 Mar 10.
PMID: 20230546.

23. Kojanova M. et al. Registr biologické/cilené 1é¢by BIOREP - Souhrnnd zprava za rok 2023. Ces-slov Derm.
2024: 2; 45-112. Dostupné z: https://www.prolekare.cz/casopisy/cesko-slovenska-dermatologie/2024-2-
15/registr-biologicke-cilene-lecby-biorep-souhrnna-zprava-za-rok-2023-137922/download?hl=cs.

24. Soto Moreno, Alberto, Sofia Haselgruber, Giovanna F. Osorio-Gomez, et al. 2025. , Potential Clinical Factors
Associated with Secukinumab Dose Selection in the Treatment of Hidradenitis Suppurativa: A Cohort Study of
132 Patients". Journal of Dermatological Treatment 36 (1): 2512156.
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25. Martorell, Antonio. 2025. ,Real-World Experience with Secukinumab in Hidradenitis Suppurativa: Insights
from a Spanish Multicenter Retrospective Analysis After 1 Year of Follow-Up". Poster. 14th Conference of the
European Hidradenitis Suppurativa Foundation e.V. (EHSF), Vilnius, Lithuania, Gnor 12.
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Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

Charakteristika lécivého pfipravku

Bimekizumab je humanizovand monoklonalni protilatka 1gG1/k, ktera se selektivné vaze s vysokou afinitou na
cytokiny IL-17A, IL-17F a IL-17AF a blokuje jejich interakci s receptorovym komplexem IL-17RA/IL-17RC.
Bimekizumab inhibuje tyto prozanétlivé cytokiny, coz vede k normalizaci kozniho zanétu a podstatnému snizeni
lokdIniho a systémového zanétu, a nasledné ke zlepseni klinickych zndmek a pfiznakd spojenych s psoridzou, axialni
spondylartritidou a hidradenitis suppurativa.t

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Zadatel navrhuje stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady pro aktivni stfedné tézkou az tézkou formu
hidradenitis suppurativa (HS) u dospélych pacientd v pfipadech, kdy po predchozim podani biologické 1écby nebylo
dosaZzeno adekvatni terapeutické odpovédi, nebo v pfipadé intolerance ¢i kontraindikace |écby pomoci pfipravka
ze skupiny anti-TNF.

Navrh podminek Ghrady je v souladu s indikacemi uvedenymi v SmPC?,

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni
Hidradenitis suppurativa (HS; acne inversa) je chronické zanétlivé onemocnéni, které postihuje vlasové folikuly a

apokrinni kozni Zlazy, nejcastéji v oblasti podpazi, tfislech a anogenitalni oblasti. Projevuje se opakujicimi se
hlubokymi zanétlivymi noduly a abscesy, cystami s piStélemi, které mohou praskat a uvolnit hnis, s naslednou
tvorbou jizev, které ztéZzuji pohyb. V pozdéjsich stadiich onemocnéni progreduje do drénujicich sinusovych traktd.
S odstupem casu mUze dojit i k destrukci hlubokych struktur, jako jsou svaly, fascie, lymfatické uzliny a mohou
vznikat piStéle do uretry nebo stfev. HS je spojena i s dalSimi komorbiditami jako je obezita, metabolicky syndrom,
anémie, sekundarni infekce, tvorba malignit (spinoceluldrni karcinom klze), metabolicky syndrom,
spondyloartritida. HS md velmi negativni dopad na kvalitu Zivota a devastujici psychologické ucinky, s dopadem
vétsim neZ u mnoha jinych dermatologickych onemocnéni. Klinicky pribéh je velmi variabilni, v Ié¢bé je vyuZivana
fada moznosti véetné lokalni terapie, biologické Iécby, chirurgickych a laserovych zakrok(.2-®

Mezi klicové znaky pouzivané k urceni zdvaznosti onemocnéni patfi rozsah postizeni klze a pfFitomnost
sekundarnich |ézi, véetné sinusovych traktl a jizev.
Ke klasifikaci a hodnoceni zavaznosti HS lIze vyuZit nasledujicich nastroj(37-°:

Hurleyova klasifikace - je zaloZzena na popisu statickych parametrl onemocnéni jako jsou fistuly nebo zjizveni, a
tudiz ji nelze vyuzit k hodnoceni efektu lécby v klinickych studiich.

Stadium | tvorba abscesU (jednotlivych nebo vicecetnych) bez sinusovych traktu a jizveni.

Stadium Il Recidivujici abscesy se sinusovymi trakty a jizvenim, jednotlivé nebo mnohocetné Siroce oddélené léze.

Stadium Il Difuzni nebo témér difuzni postizeni nebo mnohocetné propojené sinusové trakty a abscesy v celé
oblasti.

Mezi dalsi pouzivana skére hodnoceni zavaznosti patti napt. Hidradenitis Suppurativa Clinical Response (HiSCR),
Hidradenitis Suppurativa — Physician Global Assessment (HS-PGA), Hidradenitis Suppurativa Severity Index (HSSI),
Modifikované Sartoriovo skdre (mSS), International Hidradenitis Suppurativa Severity Score System (IHS4),
Dermatology Quality of Life Index (DLQI), Visual Analogue Scale (VAS) of pain a Patient’s Global Assessment of Skin
Pain (PGA-SP).
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Globalni hodnoceni Iékafem (physician global assessment, PGA) — je nejvice uZivané k hodnoceni Gc¢innosti lécby.®

PGA O - Cista 7adné zanétlivé/nezanétlivé noduly

PGA 1 — minimalni pouze nezanétlivé noduly

PGA 2 — mirna <5 zanétlivych nodull / 1 absces nebo drénujici fistula a Zadné zanétlivé noduly

PGA 3 — stfedni <5 zéanétlivych nodull / 1 drénujici fistula nebo absces a jeden nebo vice zanétlivych

nodul(l / 2-5 abscestl / 1 drénujici fistula a < 10 zanétlivych nodull

PGA 4 — zavaina 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a 210 zanétlivych nodull

PGA 5 — velmi zavazna >5 absces a drénujicich fistul

Nejcastéji pouzivany nastroj pro hodnoceni Ucinnosti terapie v klinickych studiich je HiSCR (Hidradenitis
Suppurativa Clinical Response), jde o alesporn 50 % sniZeni poctu abscest a zanétlivych nodul (AN count) bez
zvys$eni poctu absces( a poctu drénuijicich fistul oproti zahajeni terapie.3’-2

Postaveni pripravku v managementu Iécby

Ceskd doporuceni lé¢by HS nejsou vsoucasné dobé k dispozici. MozZnosti terapie HS uvedené v novéj$im
prehledovém clanku Langerovd, 20195 vychazi z evropskych doporudeni.

V Evropskych guidelines® je popisovana rada topickych i systémovych |éCiv, jejichz pouziti v Iéébé HS vychazi
z pfipadovych studii nebo malych randomizovanych klinickych studii. Farmakologickou lé¢bu lze rozdélit na
topickou (antibiotickou a neantibiotickou) a systémovou (antibiotickou, protizanétlivou, hormondlni a biologickou).
Vzhledem k tomu, Ze medikamentdzni terapie nemusi vést k dlouhodobému vyléceni pacienta, jsou doporucovany
i chirurgické intervence.
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Obrazek 1: Algoritmus lé¢by HS dle evropskych guidelines?

@ Active (Inflammatory) HS

Mild Moderate
1HS4 1-3 IHS4 4-10

Should be recommended
Tetracyclines p.o. 7
May be considered 1stline

Hormonal antiandrogens 3rd line  Females with hyperand

May be considered May be considered
Clindamycin 1% gellotion/cream 7 Ertapanem 1 gfdiv.  3rd ling

Zinc gluconate 90 mg/d p.o. 2nd line

Dapsone 25-200 mg/d p.o.

Brodalumab 210 mg'every 2 was
Povoreitinib 15-180 mg/d p.o.

Adjuvant treatment
Should be recommeanded
Cassation of smoking
Could be recommended
Weight reduction
May be considered
Psychological intervention, certain systemic analgesics

V ramci biologické 1écby HS je adalimumab povaZovan za léCivo prvni volby u pacientl se stfedné tézkou az velmi
tézkou formou HS po selhani konvencni terapie. Mezi dalsi doporuc¢ené moznosti biologické IéCby HS (na stejné
urovni) patfi sekukinumab a bimekizumab.

v

Dle stanoviska CDS je u pacient( s HS stadia Hurley Il a lll mozné zvaZit chirurgickou intervenci (tkan Setfici
chirurgické intervence, laser Ci lokalni excize, Siroké excize celé postiZzené oblasti). Samotna chirurgicka Iécba vsak
nemusi byt dostacujici. Jako velmi Gcinnd intervence se v klinické praxi jevi kombinace biologické lécby a

chirurgického zakroku; kombinovana Iécba je spojena s rychlejSim poklesem aktivity onemocnéni. U kazdého
pacienta je rovnéz raciondlni switch na molekulu s jinym mechanismem ucinku.

Dle stanoviska CDS® m& bimekizumab jiny mechanismus G¢inku ne? hrazena biologicka lé¢ba adalimumabem a
v indikaci |écby HS by z néj mohli profitovat zejména dospéli pacienti, u kterych doslo k selhani (nedostatecné
ucinnosti) predchozi biologické 1é¢by (tzn. adalimumabem), nebo ktefi touto terapii nemohou byt 1é¢eni z dGvodu
intolerance nebo kontraindikace.
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Schéma: Stdvajici hrazena biologickd 1é¢ba HS (dle aktudlné platného indikacniho omezeni IéCivych pripravkd s

obsahem adalimumabu a sekukinumabu)

tfimésicni terapie ->  pacienti na ni - adalimumab (ADA) - neni-li dosazeno po - nejlepsi podplirna
peroralnimi neodpovidaji, nebo ji 12 tydnech |écby [écba (BSC)
antibiotiky netoleruji poklesu poctu abscesl

a zanétlivych uzld

aspon o 25 % ve

srovnani s vychozim

stavem pfi zahdjeni

biologické 1écby, je

|é¢ba ukoncena

- sekukinumab

Identifikace relevantnich kompardtori

Zadatel navrhuje Uhradu pro pacienty s HS, u kterych po pfedchozim podani biologické 1é&by nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi, nebo maji intoleranci nebo kontraindikaci anti-TNF. Aktualné hrazenou
biologickou lé¢bou je adalimumab, ktery je hrazen v prvni linii biologické 1écby HS a sekukinumab, ktery je hrazen
ve druhé linii biologické lécby.

U cilové skupiny pacientll je s ohledem na vySe uvedené ,Postaveni pripravku v managementu lécby”
komparatorem k bimekizumabu nejlepsi podpurna lIé¢ba (BSC) a sekukinumab.

Hodnoceni Gcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

7 7 wve

Komparativni ucinnost a bezpecnost

Ucinnost a bezpeénost bimekizumabu (BKZ) u pacientl se stiedné tézkou az tézkou HS, ktefi byli kandidati pro
systémovou biologickou Iécbu, byla hodnocena v jedné ukoncené klinické studii faze Il (NCT03248531)* a dvou
klinickych studii faze Ill (BE HEARD I, BE HEARD 11)*2,

Studie faze Ill - BE HEARD | a BE HEARD II*2 (délka sledovani 48 tydn() byly obdobné designované a zahrnovaly vidy
4 ramena: BKZ 320 mg Q2W; BKZ 320 mg Q2W do tydne 16 a dale Q4W; BKZ 320 mg Q4W a placebo (PCB) do tydne
16 a dale BKZ 320 mg Q2W. Vstupni kritéria zahrnovala dospélé pacienty s HS ve stadiu ll/11l s nejméné 5 zanétlivymi

loZisky (abscesy, noduly). Pacienti nemohli byt zafazeni v pfipadé nalezu vice jak 20 drénujicich fistul. Studie
zahrnovala i pacienty dfive [é¢ené biologickou terapii (25,0 % v BE HEARD | a 13,2 % ve studii BE HEARD II).
Sledované parametry: primarni HiSCR v 16. tydnu, dale bylo sledovano HiSCR ve 48. tydnu, HiSCR75 a DLPQ v 16.
tydnu a snasenlivost.

Populace BE HEARD I: do studie bylo zafazeno 505 pacientd, Hurley stage 2: 50,3 % pacient(, Hurley stage 3: 49,7
% pacientd, pramérny vék 36,7 let, zastoupeni zen 63 %

Populace BE HEARD II: do studie bylo zafazeno 509 pacient(, Hurley stage 2: 61,1 % pacientd, Hurley stage 3: 38,9
% pacientd, pramérny vék 36,6 let, zastoupeni zen 50,7 %

Vysledky: V 16. tydnu bylo dosazeno statisticky vyznamného (p <0,01) rozdilu pro parametr HiSCR i DLQI pro obé
davkovaci schémata BKZ (Q2W a Q4W) v porovnani s PCB. V parametru HiSCR75 ve vétsSiné srovnani dosahly
vysledky statistické vyznamnosti. U¢innost BKZ byla udriena a7 do 48. tydne.
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Tabulka 1: Vysledky sledovanych parametria ve studiich BE HEARD | a BE HEARD II*

BE HEARD | BE HEARD Il

PCB BKZ Q4W BKZ Q2W PCB BKZ Q4W BKZ Q2W
HiSCR50 16. | 28,7 % | 45,3 %, p= 0,030 | 47,8 %, p=0,006 | 32,2 % 53,8 %, | 52,0 %,
tyden p=0,004 p=0,003
HiSCR75 16. | 18,4 % | 24,7 %, p=0,350 | 33,4 %, p=0,021 | 15,6 % 33,7 %, | 35,7 %,
tyden p=0,007 p=0,002
pLQl 16. | -2,67 |-5,51,p=0,002 |-5,01,p<0,01 | -3,07 - 414, p|- 449, p
tyden <0,001 <0,001

Obrazek 2: Dlouhodoba

ucéinnost BKZ ve studiich BE HEARD | a BE HEARD 1113

HISCR;, Response Over Time to Week 48 by Treatment Sequence

HiSCR;, was sustained over time across BKZ groups in BE HEARD | and Il, and patients switching from placebo to bimekizumab had a rapid increase in

response within the first four weeks across both studies

BEHEARD | mNRI (HS-ABX)* . oce
o Initial treatment Maintenance Initial treatment Maintenance N
E period treatment period period treatment period 79.8%
v 8 s9i8% 80 784% g BKZ 320 mg
H Baleer 63.5% o Q2WiQ2wW
g o0 e gg gjf» 60 65,9% BHI: n=143
. b =
£E ] BHII: n=145
- 50,4% A 5
g 40 453 40 g e BKZ 320 mg
o 9
$ 340% 369% Q2WIQ4W
& 20 20 - BHI: n=146
;2: n=131 BHIL n=146
0 0 n=68 -m- BKZ 320 mg
Weeks 0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 Weeks0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 QAW/Q4W
BE HEARD I mNRI (HS-ABX)? och BHi:n=144
100 ; 100 BHII: n=144
° Initial treatment Maintenance Initial treatment Maintenance
£ period treatment period period treatment period 81.7 - Placebo/BKZ
E w0 80 LA 320 mg Q2W
B o 5%,
g "- e 63,6% 738% BHI: n=72
£ 60 60 BHII n=74
Bz .- 60,6% 12%
g 58,57 802
2~ 561%
] 40 40
«
3 323%
5 20 20 n=110
a n=107
E =109
0 0 =1
Weeks 0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 Weeks 0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48
Randomized set. [a] mNRI (HS-ABX): Patients who take as rescue 1 for HS as defined by the Pl or who discontinue due to AE or lack of efficacy are treated as non-responders at all

subsequent visits. Other missing data were imputed via multiple imputation; [b] Observed case (OC): All available data after an intercurrent event were summarized as fecorded in the database, and all missing data were left
missing. ABX: antibiotics; AE: adverse event; AN: abscess and inflammatory nodule; BHI: BE HEARD I, BHII: BE HEARD Ii; BKZ: bimekizumab; HISCR: Hidradenitis Suppurativa Clinical Response; HISCRxy: 250% reduction
from baseline in the total AN count with no increase from baseline in abscess or draining tunnel count; HS: hidradenitis suppurativa; mNRI: modified non- responder imputation; OC: observed case; Pl principal investigator;

Q2W: every two weeks; Q4W: every four weeks.

Dosazeni odpovédi HiSCR50 byla porovnatelna u pacient(l naivnich i predlécenych biologickou Ié
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Obrazek 3: Ucinnost BKZ dle jednotlivych podskupin pacienti®4

Traatment: BXZ 320my Q4w
BRZ PBO Response - FavoringFavoring-— Interaction
Subgroup N N OR [20% CI) EXZ/PE b BRZ p-valus=
248 125 2Z.512 (1.71Z, 3.€87 7.2 4.8% -
Les 4l 21 3.330 (1.221 =3 23.2% — 7€
Pripr Biclogic Therapy for any
Indication
Ho 241 117 2.105 (1.413, 3.138) 45.5%/31.8% -
Tas 47 2% 2.931 (1.210, 7.099) 51.0%/26.2% — -G18
Pri Blologic Therapy for HS
1 { 3 5%/ & -
=) 7 2 (1 I 7 =/ lE, 1% — el
Hurley Stage at Baseline
EX 160 78 2.308 (1.4€3, 3.930) 49.7%/20.2¢% —
LII 128 67 2.053 (1.213, 31.478) 45_5%/32.3% — 0.727
r o T m
1 1 10
Cdds Rati 0% CI

Zadatel déle predloZil poster’s 2letych dat z extenze obou studii BE HEARD. Oddélené jsou uvedené 96tydenni
vysledky pro bio-naivni i bio-predlécenou populaci. Podil pacientl s dosazenim HiSCR50 se mezi tydny 48 a 96
zvySoval.

Obrazek 4: Vysledky extenze BE HEARD?® po 96 tydnech - HiSCR

A) HISCR50

100
g‘ Biologic-axperienced Biclogic-naive
% _ 80 843 857
aZ 306/357
E - 60
s ¥
5s
2
55 40
§z
g 20
a

0

Week 48 Week 96 Week 48
I BKZ Total

Vysledky extenze studie BE HEARD potvrzuji trend k udrzeni U¢innosti BKZ v dlouhodobém horizontu 2 let, pficemz
mezi vysledky subpopulaci podle predlécenosti biologiky nebyly pozorovany zasadni rozdily v Ucinnosti.

Bezpeénost: Z pohledu snasenlivosti byla |é¢ba BKZ ukonéena predéasné z ddivodu vyskytu nezadoucich Gcinkd (NU)
u 16 pacient( ve studii BE HEARD | a u 15 pacient( ve studii BE HEARD Il (€ast&jsi vyskyt u BKZ Q2Q). Zavazné NU
v 16. tydnu byly pozorovany u 2,3 % resp. 2,8 % pacient( oproti Zddnému pacientovi v ramenu PCB. Mezi nej¢astéjsi
NU ve 48. tydnu patfily mykotické infekce (23,4 %, resp. 27,8 %) a hypersenzitivita (27,0 % resp. 16,0 %). Nebyly
pozorovany 7adné neocekavané NU nad ramec jiz znamych NU z ptedchozich klinickych studii BKZ v indikacich
psoridzy, psoriatické artritidy a ankylozujici spondylitidy.

Zavér: Studie BE HEARD | a BE HEARD Il prokazaly ucinnost a bezpecnost bimekizumabu oproti placebu v indikaci

stfedné tézké az tézké HS v kratkodobém horizontu v 16. tydnu sledovani, s pfetrvavajici ucinnosti do 48. tydne
s pfijatelym bezpecnostnim profilem.

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 15 (celkem 31)



Vzhledem k tomu, Ze G¢innost BKZ byla obdobna bez ohledu na predlééenost?4, Ustav akceptuje vysledky ITT
populace pro populaci predlécenych pacient(, ktera je relevantni pro stanoveni Uhrady.

Komparativni ucinnost bimekizumabu v iniciacni a udrzovaci fazi

Komparativni G¢innost BKZ oproti placebu byla v klinickych studiich BE HEARD | a BE HEARD II*> hodnocena pouze
v ramci iniciacni faze v 16. tydnu sledovani. Pfima komparativni data za horizontem 16. tydn( nejsou k dispozici a
byla extrapolovana v ramci nepfimého srovnani'® predlozeného v rezimu obchodniho tajemstvi zahrnujici srovnani
bimekizumabu s placebem (PCB), adalimumabem (ADA) a sekukinumabem (SEK) v iniciaéni fazi (12-16. tyden) a
srovnani BKZ s ADA a SEK v udrzovaci fazi (48-52. tyden). V obou fazich byla hodnocena jak populace naivni, tak
predlécend biologickou Iécbou. Pro inicidlni obdobi bylo pouZito nepfimé srovnani studii (network meta-analysis;
NMA) se spole€nym komparatorem placebem.

Pro udriovaci fazi bylo provedeno srovnani ,unanchored“ matching-adjusted indirect comparison (MAIC)
z diivodu absence spoleéného komparatoru, nicméné toto srovnani neobsahovalo rameno PCB.

Srovnani oproti BSC: Vysledky extenze studii BE HEARD | a BE HEARD Il potvrzuji udrzeni U¢inku BKZ v dlouhodobém
horizontu 2 let a zaroven odhady MAIC v tydnech 48-52 prokdzaly vyssi ptfinos pro BKZ ve srovndni s ADA. ADA

pritom v registracnich studiich PIONEER? prokazal vy$si uc¢innost oproti BSC i pro udrzovaci fazi v horizontu 36 tydnd.
Na zakladé téchto daj povazuje Ustav komparativni G¢innost BKZ oproti BSC v udriovaci fazi za prokazanou.

Srovnani oproti SEK: V ramci iniciacni faze (16 tydna) bylo predloZeno srovnani BKZQ2W se sekukinumabem Q2W

a Q4W pomoci sitové metaanalyzy (NMA). Pro ITT poolovanou populaci byla prokazana signifikantné vyssi déinnost
BKZ oproti SEK, nicméné pro vétsinovou cilovou populaci pacientll predlééenych biologickou Iécbou nebyla
prokazana statisticky signifikantni vyssi ucinnost BKZ oproti SEK.

Dle srovnani pomoci ,,unanchored“ MAIC v udrzovaci fazi vykazovali pacienti |é¢eni BKZ (Q2W/Q4W) statisticky
vyznamné vyssi pravdépodobnost dosazeni [écebné odpovédi nez pacienti [éCeni SEK (Q4W). S ohledem na limitace

neptimého srovnani Ustav proto hodnoti konzervativné tGi¢innost BKZ jako srovnatelnou oproti SEK.

Zavér:
Na zakladé dostupnych dtikazii Ustav povazuje Géinnost bimekizumabu v indikaci hidradenitis suppurativa oproti
komparatoru BSC i sekukinumabu za prokazanou s pfijatelnym bezpec¢nostnim profilem.

Udaje z klinické praxe
Zadatel na podporu vysledkd z registraénich studii pFedlozil 2 studie bimekizumabu u pacienttl s HS predlééenych
biologickou Iécbou. S ohledem na kratkodoba data, design studii a nizky pocet pacientll jsou podklady pouze
informativniho charakteru, nicméné podporuji benefit pouZiti bimekizumabu u pacient( predléenych biologickou
[é¢bou v klinické praxi.

Urefia-Paniego C et al.; 20247 — do analyzy bylo zafazeno 15 pacientU s nizsim poctem zanétlivych loZisek (3,6), nez

byly vstupni kritéria do RCT studii. V ramci vysledk(l u 8 pacientt bylo v 16. tydnu pozorovano snizeni IHS4 0 -11,625
(4,2), p <0,05 a vyznamné zlepseni PGA o -3,85 (1,42), p <0,05. BEhem obdobi studie nebyly zaznamenany zadné
zavazné nezadouci Ucinky.

Mansilla-Polo M et al; 20248 — do RWE observaéni studie bylo zafazeno 40 pacient(, z nichz 90 % bylo jiz dfive

|éCeno v priméru 2 biologickymi terapiemi. Vysledky jsou dostupné od 34 pacient(, u kterych v 16. tydnu doslo k
vyznamného poklesu priimérného IHS4 z 27,1 na 15,6 (p <0,001), PGA z 5,1 na 3,2 (p <0,001), bolesti VAS z 8,3 na
4,7 (p <0,001) a DLQI z 21,6 na 12,6 (p <0,001). Bimekizumab, podavany kazdé 2 nebo 4 tydny, byl dobfe snasen,
bez preruseni Ié¢by a bez novych bezpecénostnich rizik.
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Ustav déle uvadi, 7e v ¢eském registru BIOREP bylo k 31. 12. 2024 celkem 670 pacienttl s diagnézou HS ve 32
centrech. V roce 2024 svou prvni cilenou lé¢bu HS zahajilo celkem 121 pacient( (18,1 %). Z téchto noveé zahajenych
pacientU setrvalo na |écbé déle nez 4 mésice 74,4 % pacient(, celkem 1,7 % pacient(l Ié¢bu béhem prvnich 4 mésicu
ukoncilo, prerusilo nebo u nich doslo ke zméné biologika. U 24,0 % pacientl nebylo mozné setrvani na lécbé urcit
v dlsledku kratké doby sledovani (kratsi nez 4 mésice). Zména nebo preruseni/ukoncéeni 1écby bylo v roce 2024
zaznamenano celkem u 83 pacientl s HS (12,4 %). Z téchto bylo celkem 49 pfevedeno na jiny IéCivy pripravek
(59,0 %), 8 pacientl lécbu planované prerusilo (9,6 %) a 26 pacientl Ié¢bu ukondilo (31,3 %). Z celkového poctu 49
pacientd se zménou lécby prevazovaly ekonomické divody u celkem 27 pacientd (55,1 %), 17 pacientd zménilo
[é¢bu z dGvodu nedostatecné uUcinnosti (34,7 %), u 5 pacientd byla |é¢ba zménéna pro nezddouci ucinky (10,2 %).
K datu 31.12.2024 s alespon jednou navstévou ve sledovaném roce bylo hodnoceno 507 pacientd. Nejvice pacientt
(50,7 %) bylo 1é¢eno pripravkem Humira (léCiva latka adalimumab). Bez 1écby bylo celkem 163 pacientll (24,3 %).2°

Limitace klinické evidence

Komparativni G¢innost BKZ oproti placebu byla v klinickych studiich BE HEARD | a BE HEARD II*> hodnocena pouze
v ramci iniciacni faze v 16. tydnu sledovani. Pfima komparativni data za horizontem 16. tydn( nejsou k dispozici a
byla predlozena vramci nepfimého srovnani'®. V obou fazich byla hodnocena populace naivni i predlééena
biologickou lé¢bou. Pro udrZovaci fazi bylo provedeno srovnani ,unanchored” MAIC z divodu absence spolec¢ného
komparatoru, srovnani viak bylo provedeno s léCivou latkou SEK a ADA vs. BKZ, nikoliv BKZ vs. BSC. Odhady MAIC
v tydnech 48-52 prokazaly vyssi pfinos pro BKZ ve srovnani s ADA.

Ustav konstatuje, Ze vysledky nepfimého srovnani SEK a ADA vs. BKZ jsou zatizeny vysokou mirou nejistoty, a to
zejména v duasledku heterogenity dat vstupnich klinickych studii (napf. nizké zastoupeni pacientll predlécenych
biologickou Iécbou), neukotveného srovnani MAIC a malého poctu pacientll predlécenych biologickou lécbou ve
studiich BE HEARD | a BE HEARD 11 (25,0 % a 13,2 %).

Pro doloZeni Gcinnosti BKZ vs. BSC za horizontem 16 tydnd Ustav akceptuje doloZeni vy$si G&innosti ADA vs. BSC
v ramci registracnich studiich PIONEER?.

Vzhledem k tomu, Ze Uucinnost BKZ vs. BSC byla prokdzana v ptimé studii (do 16. tydne) a vysledky extenze studii BE
HEARD | a BE HEARD Il potvrzuji udrzeni G¢inku BKZ v dlouhodobém horizontu 2 let, posoudil Ustav limitace spojené
s doloZenim uUcinnosti BKZ oproti BSC jako akceptovatelné a pfinos bimekizumabu za horizontem 16 tydnu proto
povazuje za prokazany.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutec¢nost, Ze Zadatel nepoZzaduje posouzeni predmétného pripravku jakoZto vysoce inovativniho, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim docasné thrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je Iécba hidradenitis suppurativa.

Zarazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki

V navaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
posuzovaného lécivého pripravku Ustav konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné lécivych
pripravkd zarazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd s obsahem |écivé latky
bimekizumab k |écbé hidradenitis suppurativa, a proto posuzovany lécivy pfipravek do této skupiny zarazuje.
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Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi
Nebyla identifikovana.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ddle jen ,,ODTD*)
Navrh Zadatele
Zadatel navrhuje stanovit ODTD ve vy3i 11,4286 mg.

Posouzeni Ustavu

ODTD léc¢ivé latky bimekizumab byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., na
zakladé doporuceného davkovani uvedeného v SmPC!. ODTD byla stanovena vreferen¢ni indikaci uvedené
v kapitole ,,Stanoveni referencni indikace”.

Doporucéené

Referenéni o ODTD Frekvence DDD dle davkovani dle
) Léciva latka ATC . (. 1
skupina davkovani |  WHO™ SmPC

320 mg kazdé 2

11,4286 tydny az do 16.
- bimekizumab | LO4AC21 cyklicky 5,7 mg y y )
mg tydne, poté 320

mg kazdé 4 tydny

Definovand denni davka (DDD) bimekizumabu je stanovena Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) ve vysi 5,7
mg?®.

Dle SmPC! je doporucena davka bimekizumabu 320 mg g (podanych jako 2 subkutdnni injekce po 160 mg nebo 1
subkutanni injekce po 320 mg) kazdé 2 tydny do 16. tydne, a poté kazdé 4 tydny.

Doporucené postupy zohlednujici ddvkovaci schéma bimekizumabu nejsou k dispozici.
Ustav proto vychazi z udrzovaci davky dle SmPC?, tj. 320 mg kazdé 4 tydny (320 mg/28 = 11,4286 mg).

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav stanovuje ODTD lécivé latky bimekizumab ve vy$i 11,4286 mg denné,
frekvence davkovani cyklicky.

Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady ev. bonifikace
Navrh Zadatele

Nenavrhuje.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoz o ni nebylo zadano.

Uprava uhrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo zadano.
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Zarazeni do skupiny pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka bimekizumab neni vzhledem ke své charakteristice a zplUsobu poutziti zarfazena do Zadné skupiny pfilohy
€. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Posuzované Iécivé pfipravky podléhaji regulaci maximalni cenou.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada
Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referencniho pfipravku BIMZELX 320MG INJ SOL PEP 1X2ML a je ve vysi 1 341,5576 K¢ za ODTD.

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

Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkd (dale
jen ,posuzovana skupina“) byly zafazeny lé¢ivé piipravky (dale jen ,piipravky”) dostupné v Ceské republice ve
smyslu ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Vzhledem k tomu, Ze Zadny z pfipravk( z posuzované skupiny nebyl v uplynulém ukonceném kalendafnim Ctvrtleti
v CR obchodovién, byly do cenového srovnani zafazeny piipravky, které jsou predmétem tohoto spravniho fizeni.

Rozhodnym obdobim je 3. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovany u ptipravkd se silou v ramci 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 3. ¢tvrtleti 2025.

evvs

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

Léciva latka ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemé
ODTD/baleni
bimekizumab | 11,4286 | BIMZELX 320MG INJ SOL PEP | 37 563,51834000 | 27,99993000 Francie
mg 1X2ML Ké

Zakladni Uhrada za jednotku Iékové formy — bimekizumab (ODTD 11,4286 mg)

Frekvence davkovani: 320 mg 1x za 4 tydny

Interval: od 160 mg do 640 mg

11,4286 mg 1341,5576 K¢ (37 563,51834000 K¢/27,99993000)
320 mg (vychozi pro ODTD) 37 563,5189 K¢ (1 341,5576 K&/11,4286*320)

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

Navyseni zakladni Ghrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojitoven se zvy$enim Ghrady ve vefejném zajmu.

uuuuuuuu

Finsku a v Belgii.
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Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla nalezena jind srovnatelné U¢inna a nakladové efektivni terapie.

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

Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zakladni Uhrada vypoctend podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Nebyla zjisténa dohoda o uhradé |écivého pripravku nalezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka bimekizumab 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 poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele publikovanou v Seznamu cen a tuhrad IéCiv
vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové uhrady podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko .
. . Uhrada pro
Zadatele: Ustavu: L
o er . . g . g . konecného
Kod SUKL | Ndzev LP | Doplnék ndzvu jadrovd jadrova .o
) i spotrebitele /
Uhrada / | uhrada / o
. . baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0272591 BIMZELX | 320MG INJ SOL PEP 1X2ML 46 667,53 37 563,52 43 873,53

Informativni pfepocet 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 / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi . j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Jedna dalsi zvySena uhrada
Nestanovena.

HODNOCENi NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Dne 18. 3. 2025 (¢. j. sukl96193/2025 a ¢. j. sukl96398/2025 v ramci obchodniho tajemstvi) byly Zadatelem v rdmci
odpovédi na vyzvu k soucinnosti (€. j. sukl73531/2025) a zadosti o zménu obsahu podani pfedlozeny aktualizované
vysledky analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Dne 2. 6. 2025 (¢. j. sukl212681/2025 a ¢. j.
sukl213171/2025 v rdamci obchodniho tajemstvi) predlozil Zadatel v ramci reakce na 1. hodnotici zpravu aktualizaci
farmakoekonomickych analyz. Dne 16. 9. 2025 (€. j. sukl373353/2025 a €. j. sukl374242/2025 v ramci obchodniho
tajemstvi) predlozil Zadatel v rdmci reakce na 2. hodnotici zpravu dalsi aktualizaci farmakoekonomickych analyz.

Ustav se nize vyjadtuje i k témto aktualizacim.
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Analyza nakladové efektivity

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Pti hodnoceni nakladové efektivity pfipravku BIMZELX (bimekizumab — BKZ) ve srovnani s kompardatory BSC a
sekukinumabem (SEK) v indikaci aktivni stfredné tézka az tézka forma hidradenitis suppurativa u populace pacientd
predlécenych biologickou Iécbou a u pacient(, u kterych je 1é¢ba pripravky ze skupiny anti-TNF kontraindikovana
nebo netolerovéna byla pouzita analyza typu cost-utility (QALY) a cost-minimization (CMA). PouZzit byl Markov(v
model, celoZivotni (60 let) ¢asovy horizont, perspektiva platce zdravotni péce a 3 % diskontni sazba.

Udaje o Ucinnosti a bezpeénosti pochazely se studii BE HEARD | a Il, Kimball et al., 202412 a NMA (pFedloZena v ramci
obchodniho tajemstvi)®6. Udaje o kvalité Zivota pacientd pochazely ze studie BE HEARD | a II, Kimball et al., 2024 12,
kde byla pouzita metoda EQ-5D-3L.

Prehled pfinost zohlednénych v predloZené a hodnocené farmakoekonomické analyze

Mérené klinické parametry ze studii viz ¢ast 3.4.

Kvalita Zivota dle klinické evidence
Odpovéd na lé¢bu HiSCR dle klinické v Casti 3.4 a ¢asti G-4.2 Strukturovaného
evidence v Casti 3.4 podani

Pfinosy dle ustanoveni § 15 odst. 8
zakona o verejném zdravotnim

pojisténi a pfinosy v hodnocené — - - -
, . . - Vyse uvedené kategorie klinickych pfinosd, véetné pfinosh ovliviujicich délku a
analyze nakladové efektivity L ) 5 ) )
kvalitu Zivota jsou zohlednény v parametru QALY v hodnocené analyze typu cost-

utility

Zahrnuty byly pouze ptfimé naklady na farmakoterapii, administraci, management nezadoucich G¢ink( a naklady na
zdravotni stavy. Zdrojem pro uréeni naklad( bylo spravni fizeni SUKLS67763/2024 (LP COSENTYX) a platna
legislativa. Naklady na hodnoceny ptipravek predstavovaly 46 667,53 K¢ (vy$si ne? kalkulace Ustavu).

V zadatelem predstaveném zakladnim scénafi hodnota ICER ¢inila 2 442368 KE/QALY ve srovnani s BSC
(souhrnna populace). Ve srovnani se sekukinumabem byla hodnocena intervence v celozivotnim horizontu

vewvs

nakladné;jsi o 60 964 K&. K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predloZené analyzy

Cilova populace

Podkladové studie BE HEARD | a 11'2 zahrnovaly pacienty naivni na biologickou Iécbu i pacienty dfive lécené
biologickou terapii. U obou podskupin pacientt byla pozorovana obdobna ucinnost.

Vzhledem k tomu, Ze Zadatel poZaduje stanoveni Uhrady pro skupinu pacientl predlécenych biologickou lécbou a
pro pacienty s kontraindikaci nebo intoleranci hrazené biologicka lécby, tj. pro biologicky naivni pacienty, predlozil
7adatel jako zakladni scénai modelovany na souhrnné populaci studii BE HEARD. Ustav tento postup akceptuje.
Dale Zadatel predlozil samostatny alternativni scénar pouze pro populaci pacientl predlééenych biologickou Iécbou.

Komparator

Pro pacienty predlécené biologickou lIé¢bou a pacienty s kontraindikaci nebo intoleranci k biologické Ié¢bé predlozil
7adatel srovnani oproti BSC. Tento komparator povazuje Ustav za relevantni. Za dalsi relevantni komparator
povazuje Ustav rovné? sekukinumab, v(ci kterému 7adatel predloZil samostatny scéndi analyzy nakladové
efektivity.

Vstupni data

Prechodové pravdépodobnosti

Pro bimekizumab (BKZ) uvaZoval Zadatel data pro vypocet pravdépodobnosti pfechodu dle souhrnnych dat studii
BE HEARD | a Il (pIné znéni podkladl predlozil Zadatel v ramci obchodniho tajemstvi).
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V aktualizované analyze Zadatel pro rameno BSC uvaZoval pfechodové pravdépodobnosti nasledujicim postupem:

Pro tydny 0-16 byla ucinnost BSC modelovana dle pfimych dat studii BE HEARD | a Il pro populaci ITT. Pro
neexistenci dat pro BSC po 16. tydnu, Zadatel vtomto bodé uvazoval nastaveni modelu jako “Loss of response”, kde
subjekty zUstdvaji ve svém aktualnim stavu a jsou vystaveny 9,61 % pravdépodobnosti, Zze se v kazdém cyklu
presunou do stavu bez odpovédi dle publikace Jemec et al., 2019.2° Tento scénar je v souladu s evidenci
posuzovanou v klinické &asti (viz &ast ,,Hodnoceni klinického pfinosu”) a Ustav tento postup akceptuje.

V samostatném alternativnim scénafi pouze pro populaci biologicky pfedlééenych pacient(l Zadatel u BKZ uvazoval
pfechodové pravdépodobnosti dle dat pro predlécené pacienty ze studii BE HEARD | a Il a pro BSC vychazel
z relativniho rizika (RR) dle NMA rovné? pro podskupinu predlééenych pacientd. Ustav uvadi, Ze tento samostatny
scénar pouze pro predlééenou populaci je zatizeny vyssi nejistotou z dlivodu malého poctu zahrnutych pacientd,
proto za preferovany zakladni scénar povazuje scénar pro souhrnnou populaci.

Zadatel ve scénéfi pro SEK uvaZoval analyzu minimalizace nakladd (CMA) vychazejici z Markovova modelu analyzy
typu CUA v celoZivotnim ¢asovém horizontu. Tento postup Ustav, vzhledem ke srovnatelné Géinnosti a bezpe&nosti
hodnocené intervence a sekukinumabu, akceptuje (viz blize ¢ast ,,Hodnoceni klinického pfinosu*).

Hodnoty pravdépodobnosti pfechodu pro SEK Zadatel uvazoval jako identické s pfechodovymi pravdépodobnostmi
BKZ. Vzhledem k tomu, Ze obé intervence Ize povaZovat za srovnatelné ucinné (viz blize ¢ast ,,Hodnoceni klinického
pfinosu”), Ustav tento postup akceptuje.

Naklady

Ustav uvadi, Ze v predlozené analyze 7adatel uvazoval, ndklady na bimekizumab ve vysi 46 667,53 K¢ na baleni. Dle
aktudlnich cenovych referenci vyhledanych Ustavem jsou naklady na baleni ve vy3i 43 873,53 K¢, tedy 0 6 % nizsi
nez uvazované Zadatelem.

Ustav proto pristoupil k vlastnimi prepoctu, ve kterém snizil naklady na BKZ o 6 %.

Naklady na BSC uvaZoval Zadatel konzervativné nulové.

Zadatel dale objasnil diskrepanci mezi vy$i farmaceutickych ndklad na SEK v analyze nakladové efektivity a
v analyze dopadu na rozpocet ve 2. hodnotici zpravé, které vyplyvaji z odliSné miry ukoncovani |écby BKZ a SEK.
Zatimco u BKZ uvaZoval Zadatel miru odstoupeni z [é¢by 2,4 %/cyklus dle podkladové studie BE HEARD, u SEK Zadatel
prevzal miru ukonceni lééby ze spravniho fizeni SUKLS67763/2024, kde byla pouZita 4tydenni mira ukonceni 2,02 %
v prvnim roce a 0,47 % v dalSich letech, z éehoz vyplyva, Ze u BKZ dojde k vyCerpani vétsi ¢asti nadkladi béhem
prvnich péti let, a naklady za toto obdobi se tedy blizi celkovym nakladlim v celoZivotnim horizontu. Naopak v
pripadé SEK je béhem prvnich péti rokl vycCerpana mensi ¢ast celkovych nakladd z celkového celoZivotniho
horizontu. Ustav toto vysvétleni povaZuje za akceptovatelné.

Ustavu je dale z Gfedni ¢innosti zndmo, e naklady na komparator sekukinumab (LP COSENTYX) jsou ovlivnény
finanénim ujednanim, které podléha obchodnimu tajemstvi (sp. zn. SUKLS67763/2024). Z tohoto divodu uvazované
naklady na komparator sekukinumab Ustav nepova?uje za relevantni.

Utility

Hodnoty utilit pro jednotlivé zdravotni stavy v modelu Zadatel odvodil z Udaji EQ-5D-3L shromazdénych ve studiich
BE HEARD | a 1112 s pouzitim UK value setu. Zadatel dédle uvadi, Ze hodnoty utility byly dale adjustovany podle véku
pouzitim vypoctu autorl Hernandez Alava et al., 202221, Pro odstranéni nejistoty Zadatel testoval v rdmci analyzy
senzitivity scénar s pouzitim dekrementu utilit podle Ara a Brazier, 201022 a scénar s pouzitim utilit dle spravniho
fizeni sp. zn. SUKLS67763/2024 (LP COSENTYX). Obé zmény vedly k ptiznivéjsimu vysledku analyzy.
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Vysledky analyzy
Tabulka: Relevantni vysledek analyzy nakladové efektivity ve srovnani s BSC dle Ustavu (snizeni nadklad( na
bimekizumab o 6 %)

Naklady QALY A Nékladd AQALY | ICER (KE/QALY)
BKZ 6 730 474 K& 13,87 - - -
BSC 5386 472 K& 13,28 1344 002 K& 0,60 2 240 003

Tabulka: Relevantni vysledek nakladové efektivity ve srovnani s SEK dle Ustavu (snizeni naklad na bimekizumab o
6 %)

Naklady (celoZivotni horizont) A Naklada
BKZ 6 842 830 K¢ -
SEK 6 781 866 K¢ -51 392 K&

Ve scénati s kompardtorem SEK zohlednujicim verejné ndklady na hodnocenou intervenci a pokles naklad( na
sekukinumab v ramenu komparatoru z diivodu uzavieného finanéniho ujednani, které je zndmé Ustavu z Giedni
¢innosti dle spravniho Fizeni sp. zn. SUKLS67763/2024, je hodnocena intervence nakladnéjsi.

Nadvrh financniho ujedndni ze strany driitele

Zadatel dne 2. 6. 2025 a 16. 9. 2025 predlozil scénaFe s navrienym finanénim ujednanim (&. j. sukl213171/2025,
sukl374242/2025). Ustav uvadi, Ze vysledek scénare ve srovnani s komparatorem BSC je pti zohlednéni navrieného
finan¢niho ujednani predloZzeného Zadatelem srovnatelny s pomérem nakladd a ptinosa jinych jiz hrazenych
terapeutickych intervenci. Ve srovnani s komparatorem sekukinumabem je pti zohlednéni navrzeného finan¢niho
ujednani a nakladd na sekukinumab znadmych Ustavu z Giedni ¢innosti hodnocend intervence rovnéz nakladové
efektivni.

Scénar je relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, nebot ve spravnim fizeni byly dne 23. 2. 2026 (C. j.
sukl87213/2026) predlozeny smlouvy uzaviené mezi zadatelem a zdravotnimi pojistovnami reflektujici naklady na
hodnocenou intervenci dle ndvrhu Zadatele (dale jen ,,pfedmétné smlouvy”).

Nejistota a analyzy senzitivity
Analyza zohlednuje vy$si nadklady na BKZ dle Zadatele. Pfi zohlednéni poklesu nakladd na BKZ by byly vysledky
analyzy senzitivity pfiznivéjsi.

Ve srovnani s komparatorem BSC (analyza typu CUA) ze zadsadnich parametr(, predpokladli a metod pouZitych v
analyze vyznamné ovliviuji vysledek zkraceni ¢asového horizontu na 20 let (ICER 2,5 mil. K&/QALY) a poufziti utilit
specifickych pro Ié¢bu (ICER 1,8 mil. KE/QALY). Ostatni parametry nemaji zasadni vliv na vysledny ICER. Ve scénéfi s
pouze predlécenou populaci je ICER 3,0 mil. K¢/QALY.

V jednocestné analyze senzitivity maji nejvétsi vliv zmény diskontace ndaklad( a prinost (ICER 2,1 — 2,6 mil.
KE/QALY). Zmény ostatnich parametrd, véetné RR vs. BSC dle NMA (od 1. tydne) nemaji na vysledny ICER zasadni
vliv.

Zadatelem predlozend probabilistickd analyza senzitivity pfi hodnoté 1,2 milionu K&/QALY predikuje nakladovou
efektivitu s pravdépodobnosti 0 %.

Ve srovnani s komparatorem SEK (analyza typu CMA) ze zasadnich parametr( pouzitych v analyze vyznamné
ovliviiuje vysledek uvazovani pouze predlééené populace dle NMA (BKZ je méné nakladny o 1 138 842 K¢), zména
miry ukonceni Ié¢by u BKZ v rozmezi 2 % a 3 % (BKZ je nakladnéjsi o 263 409 K¢, resp. méné nakladny o 150 402 K¢)
a diskontace vrozmezi 0 % a 5 % (BKZ je méné nakladny o 372 730 k¢, resp. ndkladnéjsi o 212 667 K¢). Zmény
ostatnich parametr( nemaji na vysledek zasadni vliv.
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Zdsadni nedostatky predloZzené analyzy
V predlozené analyze nékladové efektivity oproti komparatoru BSC (CUA) a sekukinumabu (CMA) Ustav nenalezl
zasadni nedostatky znemozniujici vyhodnoceni.

Zavér analyzy

Ustavem preferovany zakladni scénafr na zakladé predloZené analyzy nédkladové efektivity lé¢ivého pfipravku
BIMZELX v indikaci aktivni stfedné tézka az tézka forma hidradenitis suppurativa u populace pacientl predlééenych
biologickou lé¢bou a u pacientl, u kterych je lécba pfipravky ze skupiny anti-TNF kontraindikovdna nebo
netolerovana ve srovnani s BSC ukazuje ICER ve vysi 2,2 miliony KE/QALY. Ve srovnani s timto komparatorem lécivy
pFipravek nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinost neni srovnatelny
s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Zadatel piedlozil scénaf s navrhem finanéniho ujednani. Vysledek tohoto scénéafe je srovnatelny s pomérem
nakladl a pFinost jinych jiZ hrazenych terapeutickych intervenci. Scénar je relevantni pro zhodnoceni nakladové
efektivity, nebot ve spravnim fizeni byly pfedloZeny pfedmétné smlouvy.

Ke srovnani pomér(l nakladl a prinost Ustav uvadi, Ze v souladu s pozadavkem § 15 odst. 8 véty druhé zakona o
verejném zdravotnim pojisténi byla analyzovana spravni fizeni s terapeutickymi postupy, které pfi vyssich nakladech
prindsely vyssi terapeuticky ucinek. Z analyzy 88 probéhlych spravnich fizeni vyplynulo, Ze u 99 % hrazenych
terapeutickych postupl se pomér naklad(l a pfinost pohybuje mezi 0 aZ 1,2 milionu K&/QALY. Ustav nalezl mezi
témito hrazenymi postupy takovy terapeuticky postup, jehoz pomér naklad( a prinost Ize povaZovat za srovnatelny
s pomérem naklad( a pfinost hodnocené intervence. Piehled analyzovanych terapeutickych postupl a jejich
pomérl naklad( a piinost pro Géely tohoto srovndni je soucasti metodiky Ustavu SP-CAU-028.

Lécivy pripravek BIMZELX v indikaci aktivni stfedné tézkd az tézka forma hidradenitis suppurativa u populace
pacientl predlécenych biologickou IéCbou a u pacientl, u kterych je |éCba pripravky ze skupiny anti-TNF
kontraindikovana nebo netolerovana je ve srovnani se sekukinumabem pfi (alespon) srovnatelnych pfinosech méné
nakladny o 51 392 K¢ v celoZivotnim horizontu. Scénar neni relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, jelikoZ
naklady na sekukinumab jsou ovlivnény existenci financniho ujednani. Pfi zohlednéni nakladl na sekukinumab,
znamych Ustavu z Gfedni ¢innosti, je hodnocena intervence nakladnéjsi. Lé¢ivy pripravek tak nelze povazovat za
nakladové efektivni intervenci.

Pfi zohlednéni navrZeného financniho ujednani je mozné hodnocenou intervenci povazovat za ndkladové
efektivni, nebot naklady nejsou vy3si nez naklady na vyse uvedeny komparator znamé Ustavu z tfedni ¢innosti.
Scénar je relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, nebot byly pfedloZeny smlouvy se zdravotnimi
pojistovnami.

Ustav konstatuje, 7e pro hodnoceny piipravek BIMZELX je splnéna podminka ustanoveni § 15 odst. 8 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi, kdy hodnocenou intervenci lze povazovat za ndkladové efektivni, pokud pfi
srovnatelnych nakladech pfinasi stejny nebo vyssi terapeuticky Ucinek spocivajici v prodlouZeni Zivota, zlepSeni
kvality Zivota nebo zlepSeni podstatného a méfritelného kritéria prisluSného onemocnéni, nebo pfi alespon
srovnatelném terapeutickém uUcinku znamend pouZiti hodnocené intervence nizsi celkové ndklady pro systém
vefejného zdravotniho pojisténi, nebo pfi vyssSich ndkladech a vysSsSim terapeutickém Ucinku je tento pomér
srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi.

Analyza ndkladové efektivity — alternativni scénare z dalSich perspektiv
Alternativni scéndr z celospolecenské perspektivy
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Aktualizovana analyza predlozena dne 16. 9. 2025 (¢. j. sukl373353/2025) odhadovala dopad na rozpocet lé¢ivého
pfipravku BIMZELX ve srovndni s komparatory BSC a sekukinumabem, v indikaci aktivni stfedné tézka az tézka forma
hidradenitis suppurativa u populace pacientll predlééenych biologickou lé¢bou a u pacientd, u kterych je lécba
pripravky ze skupiny anti-TNF kontraindikovdna nebo netolerovdna. Alternativné predlozZil Zadatel analyzu ve
srovnani s komparatorem sekukinumabem. Velikost cilové populace byla na zdkladé registru BIOREP a Advisory
Boardu (predlozeny v plném znéni v rdmci obchodniho tajemstvi) odhadnuta na 160 az 90 nové |éCenych pacientl(
(kumulativné 160 az 515) a penetrace na trh predstavovala 50 az 67 %, coz odpovida celkem 80 az 60 noveé lé¢enych
pacientd v prvnich péti letech (kumulativné 80 aZz 305 pacientd). Zahrnuty byly pouze pfimé ndklady na
farmakoterapii a monitoring. VySe nakladl odpovidala analyze nakladové efektivity. Naklady na hodnoceny
pripravek predstavovaly 46 667,53 K¢ (vy$si nez kalkulace Ustavu).

V zZadatelem predstavené analyze ¢inil dopad na rozpocet 30 805 862 K¢ az 42 296 332 K¢ v prvnich péti letech.
Celkové farmaceutické naklady na Iécbu 1 pacienta lé¢eného pripravkem BIMZELX odpovidaly 1 639 784 K¢,
Ié€eného BSC 0 K¢ a lé€eného sekukinumabem 1 036 675 K&. K relevanci vysledku se Ustav vyjadiuje nize.

Posouzeni predloZené analyzy

Odhad poctu lécenych pacientt

Na zakladé poctu pacientll dle dat registru BIOREP za rok 202323 a k 31. 8. 2025 (predloZené v rdmci obchodniho
tajemstvi) uvaZoval Zadatel, Ze k 31. 8. 2025 bylo sekukinumabem jiz lé¢eno 54 pacientl, coZ je vic, neZ bylo
predpokladano ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS67763/2024 pro LP COSENTYX v celém prvnim roce. Zadatel dale
uvadi, Ze jiz pred vstupem do systému Uhrad (k 31. 5. 2025) bylo sekukinumabem Iécenych 35 pacientd, tj. pocet
predpokladany v 1. roce po vstupu do thrad.

Zaroven z predloZenych dat registru BIOREP vyplyva, Ze rovnéz bimekizumabem je jiz nyni (k 31. 8. 2025) |éCeno 17
pacientd. Pocty pacientl kalkulované Ustavem ve 2. hodnotici zpravé (36-82 pacientll nové légenych
sekukinumabem a 16 — 46 pacientl nové léCenych bimekizumabem v 1. aZ 5. roce) lze proto povaZovat za
podhodnocené.

Déale Zadatel uvedl, Ze podle recentnich Udaji z redlné klinické praxe u urcité casti pacientld neni davka
sekukinumabu 300 mg mési¢né dostateéna a je tfeba ji navysit na 300 mg kazdé dva tydny. Zadatel odkazuje na
publikaci Soto Moreno et al. 2025%4, ze které vyplyva, Ze z 51 pacient(, ktefi byli po zahajeni |éCeni davkou 300 mg
kazdé 4 tydny musela u 10 pacientl (19,6 %) byt v 16. tydnu davka zvySena na 300 mg kazdé 2 tydny. Dale Zadatel
predlozil publikaci Martorell et al., 20252 dle které béhem 52 tydni sledovani byla davka navySena na 300 mg kazdé
dva tydny u 61 % pfipada.

Vzhledem k tomu, Ze dle platnych podminek Ghrady pfipravku COSENTYX je hrazena pouze davka 300 mg mésicné,
Zadatel povaZuje za pravdépodobné, Ze ¢ast pacient, u které nebude hrazena davka sekukinumabu dostatecn3,
budou prevedeni na bimekizumab, ¢imz dojde k navyseni jeho triniho podilu. Zadatel predpoklada, ze by mohl
dosahnout az 70 % v patém roce.

Ustav k tomu uvadi, 7e predloZené publikace maji nizkou validitu. V piipadé publikace Martorell et al., 2025% se
jednd pouze o posterovou prezentaci retrospektivni Spanélské studie. Publikace Soto Moreno et al. 2025% je
kohortova studie s nizkym poétem pacientdl. Ustav k tomu uvadi, 7e predpoklad 7adatele, 7e pacienti, u kterych
bude davka 300 mg sekukinumabu mésiéné nedostatecnd, budou prevedeni na bimekizumab, lze povazovat za
klinicky od@ivodnény, pro odhad podilu téchto pacientt v klinické praxi CR véak zatim nejsou relevantni data.

Na zakladé vySe uvedeného Zadatel pfedpokladd, Zze v prvnim roce bude sekukinumabem nové lé¢enych 155
pacientd, ve druhém roce 80 pacientl a v dalSich letech 85 nové Iécenych pacient rocné. Nové lécené pacienty
BSC ponechal Zadatel beze zmény, uvazoval tedy 5 pacientl nové |éCenych BSC rocné. Penetraci bimekizumabu
Zadatel odhadoval na 50-67 % rocné.
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Tabulka: Pocty pacient Iééenych LP BIMZELX dle Zadatele

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
Nové léCeni pacienti | 80 45 60 60 60
BKZ
Celkem léceni BKZ 80 125 185 245 305

Dne 25. 9. 2025 obdrzel Ustav stanovisko CDS k 2. hodnotici zpravé (&. j. sukl387705/2025). Odborna spoleénost
rovnéz odkazuje na aktudlni data z registru BIOREP a uvadi, Ze s pfibyvajicim poctem novych terapii HS a zvySenym
povédomim o tomto onemocnéni, dochazi k navySeni poctu pacientld vyZadujicich nasazeni modernich terapii.
Odborna spolecnost proto predpoklada, Ze v 1. roce mizZe byt na LP BIMZELX nové nasazenych az 100 pacientd,
v dalsich letech pfiblizné 50 novych pacientli rocné. V prvnich tfech letech odborna spoleénost oéekava celkem 200
pacientl IéCenych bimekizumabem.

Ustav k tomu uvadi, 7e kalkulace poctil pacientl adatele odpovida aktualnim datlim registru BIOREP a aktudlnimu
odhadu poctu pacientd dle CDS, Zadatelem uvaZované pocty pacientt proto Ustav akceptuje.

Naklady
Ustav uvadi, 7e v predloZené analyze 7adatel uvazoval, ndklady na bimekizumab ve vy3i 46 667,53 K& na baleni. Dle

aktudlnich cenovych referenci vyhledanych Ustavem jsou naklady na baleni ve vysi 43 873,53 K¢, tedy niz$i 0 6 %.
Ustav proto pristoupil k vlastnimi prepoctu, ve kterém snizil naklady na BKZ o 6 %.

Naklady na BSC uvaZoval Zadatel konzervativné nulové.

Kromé nakladll na BKZ uvaZoval Zadatel i naklady na monitoring dle analyzy nakladové efektivity. Tyto naklady
uvazoval i v ramenu BSC, kde jinak uvaZoval nulové farmaceutické naklady. UvaZované naklady povazuje Ustav za

akceptovatelné.

Ustavu je dale z Gfedni ¢innosti zndmo, e naklady na komparator sekukinumab (LP COSENTYX) jsou ovlivnény
finanénim ujednanim, které podléha obchodnimu tajemstvi (sp. zn. SUKLS67763/2024). Z tohoto divodu uvazované
naklady na komparator sekukinumab Ustav nepovaZuje za relevantni.

Vysledky a nejistota analyzy
NiZe uvedeny vysledek neni relevantni s ohledem na naklady sekukinumab (LP COSENTYX), které jsou ovlivnény

finanénim ujednanim (sp. zn. SUKLS67763/2024).

Tabulka: Relevantni vysledek analyzy dopadu na rozpocet dle Ustavu (snizeni naklad(i na BKZ o 6 %)

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
Pocet nové lélenych pacientd
BSC 5 5 5 5 5
Pocet nové lélenych pacientd
Svét bez SEK 155 80 85 85 85
intervence | \akjady BSC (K¢) 667 675 1434102 2248336 3074132 3901 659
Naklady SEK (K¢) 67 335735 78 769 478 103 528 347 126 674 975 149 220 555
Naklady celkem (K¢) 68 003 410 80203 580 105 776 683 129 749 107 153122214
Pocet nové |élenych pacientd
L | BKZ 80 45 60 60 60
Svét s intervenci -
Pocet celkem IéCenych pacientl
BKZ 80 125 185 245 305
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Pocet nové lécenych pacientd

SEK 80 40 30 30 30
Naklady BKZ (K¢) 60 682 057 68 247 178 92 916 864 110974 283 126 765 523
Naklady SEK (K<) 34753928 40094 667 47 041 688 55 050 468 62 767 346
Naklady celkem (K¢) 95 435 985 108 341 845 139 958 552 166 024 751 189 532 869
Dopad na rozpocet (K¢) 27 432 575 28 138 265 34 181 869 36 275 644 36 410 655
Min. dopad na rozpocet (SA) (mil. K&)* 21,6 22,2 27,2 29,2 29,6
Max. dopad na rozpocet (SA) (mil. K¢)** 40,0 41,2 50,6 54,2 55,0

*pocet pacientd -30 % (néklady dle Zadatele)
**pocet pacientd +30 % (néklady dle Zadatele)

Ndvrh financniho ujedndni ze strany drZitele

Zadatel dne 16. 9. 2025 predloZil aktualizovany scénaf s navrienym finanénim ujednanim (&. j. sukl374242/2025).
Vysledek tohoto scénare pfi zohlednéni navrzeného finan¢niho ujednani predloZzeného Zadatelem a nakladl na
sekukinumab zndmych Ustavu z Gfedni ¢innosti je pFiznivéjsi. Scénaf je relevantni pro zhodnoceni dopadu na
rozpocet, nebot ve spravnim fizeni byly dne 23. 2. 2026 (¢. j. sukl87213/2026) predlozeny pfedmétné smlouvy.

Posouzeni vyse dopadu na rozpocet

Ustav konstatuje, 7e vysledek dopadu na rozpocet je zatizen nejistotou ohledné néakladd na sekukinumab, které
jsou ovlivnény finanénim ujednanim. Ustav vsouladu srozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi € j. MZDR
55936/2015-2/FAR, sp. zn. FAR: L85/2015 nemohl porovnat, zda kalkulovany dopad na rozpoéet je ve srovnani se
skutkové obdobnymi pfipady pfiméreny & vy$si. Pro Uplnost viak Ustav vtabulce nize proved! srovnani se

skutkové obdobnymi pfipady.

Tabulka: Srovnani se skutkové obdobnymi pfipady - spravni fizeni pro shodna ¢i obdobna onemocnéni (HS, psoriaza)

spisova znacka |éCivy pripravek indikace dopad na rozpocet
SUKLS198385/2015 HUMIRA HS 41 - 62 mil. K¢
SUKLS121757/2015 HUMIRA Pso u détskych pacientl 4,0 -19,4 mil. K¢
SUKLS30346/2016 COSENTYX Pso Dohoda s platci
SUKLS64032/2016 OTEZLA Pso Dohoda s platci
SUKLS237340/2020 HUMIRA Pso 8,4 —39,9 mil. K¢
SUKLS232969/2023 SOTYKTU Pso 3,9-11,3 mil. 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 orgdnd a soudd. Srovnani se
skutkové obdobnymi pfipady viak 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 ptipadé, Ze stanoveni uUhrady lé¢ivému 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 ohrozeni
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav pozaduje takové vyjadieni zdravotnich pojistoven ve lhiité
pro vyjadieni se k podkladiim. Dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi maji byt vyjadfeni zdravotnich pojistoven
k vysi dopadu na rozpocet prezkoumatelna a podloZena relevantnimi dvahami.

Pokud Ustav od@ivodnéné vyjadieni zdravotnich pojistoven obdrzi, navrhne lé¢ivému pfipravku Ghradu nestanovit.

Ustav konstatuje, Ze nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni thrady vedlo k ohrozeni vefejného
zajmu.
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Zavér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pripravku BIMZELX v aktivni stfedné tézka az tézka forma hidradenitis
suppurativa u populace pacientll predlécenych biologickou Iécbou a u pacientl, u kterych je |écba pfipravky ze
skupiny anti-TNF kontraindikovana nebo netolerovana odhaduje 80 aZz 60 nové léenych pacientd (kumulativné 80
aZz 305) a ukazuje vysledek ve vysi 27,4 az 36,4 miliont K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek vSak nelze povaZzovat
za relevantni, s ohledem na existenci finan¢niho ujednani na sekukinumab.

Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vySe uvedené povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky uhrady:

S

P: Bimekizumab je hrazen k |écbé aktivni stfedné tézké az tézké hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych
pacientd, u kterych

a) po predchozim podani biologické Iécby nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi

b) doslo k selhani konvencni terapie a IéCba pripravky ze skupiny anti-TNF je kontraindikovana nebo netolerovana.
Pacienti maji pfed zahajenim lé¢by bimekizumabem nejméné 5 zanétlivych lézi (tj. abscestd a/nebo zanétlivych
nodult), ale maximalné méné nez 20 fistul. Zanétlivé léze postihuji nejméné 2 rlizné anatomické ¢asti téla.
Uinnost 1éeby bude vyhodnocena po 16 tydnech. U pacientl, u kterych nebude po 16 tydnech lécby
bimekizumabem dosaZeno poklesu poctu abscesu a zanétlivych nodull/uzld alespori o 25 % ve srovnani s vychozim
stavem pfi zahajeni terapie bimekizumabem, nebude Ié¢ba ze zdravotniho pojisténi dale hrazena.

Ustavem stanovené podminky thrady:
Ustav posoudil moznost stanoveni podminek Ghrady ptedmétnych |égivych pFipravkd v souladu s ustanovenim §
39b zakona o verfejném zdravotnim pojisténi.

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a
b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sh. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

S

P: Bimekizumab je hrazen k |éCbé aktivni stfedné tézké az tézké hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych
pacientd, u kterych

a) po predchozim podani biologické |écby nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi

b) doslo k selhani konvencni terapie a 1éCba pripravky ze skupiny anti-TNF je kontraindikovana nebo netolerovana.
Pacienti maji pfed zahdjenim lé¢by bimekizumabem nejméné 5 zanétlivych |ézi (tj. abscesh a/nebo zanétlivych
nodult), ale maximalné méné nez 20 fistul. Zanétlivé |éze postihuji nejméné 2 rlizné anatomické ¢asti téla.
Uc¢innost léeby bude vyhodnocena po 16 tydnech. U pacientll, u kterych nebude po 16 tydnech lécby
bimekizumabem dosaZzeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych nodull/uzld alespon o 25 % ve srovnani s vychozim
stavem pfi zahajeni terapie bimekizumabem, nebude Iécba ze zdravotniho pojisténi dale hrazena.

Odiivodnéni podminek thrady
Vykazovaci limit:

Ustav v souladu s ndvrhem Zadatele stanovil vykazovaci limit ,S“. Symbol ,S“ stanovuje, 7e predmétny lécivy
pripravek mdze byt pfedepisovan pouze v centrech se zvlastni smlouvou se zdravotnimi pojistovnami na lécbu timto
typem lécivych pripravkd, nebot tento lééivy pripravek je s ohledem na verejny zdjem ucelné soustredit do
specializovanych pracovist podle ustanoveni § 15 odst. 11 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi.
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Indika¢ni omezeni:

Stanovené indikacni omezeni je v souladu se znénim platného SmPC? 1é¢ivého pfipravku BIMZELX, doporu¢enymi
postupy v [é¢bé hidradenitis suppurativa®*® a registra¢nimi studiemi BE HEARD | a BE HEARD 1112,

K tomu Ustav uvadi, ze existuji rGzné klasifikaéni systémy pro popis zavaznosti HS. NapF. HS-PGA klasifikace md
stupné 0 az 5 dle poctu noduld, absces( a fistul, pficemz PGA 4 je zavazné onemocnéni a PGA 5 velmi zavaZzné (vice
jak 5 abscesl a drénujicich fistul)®.

Hurleyho klasifikace rozliSuje 3 stupné zavazinosti, které odpovidaji lehkému, stfedné zdvaznému a zdvainému
onemocnéni Hurleyho klasifikace je pouzita v registracnich studiich BE HEARD | a BE HEARD II. Pacienti museli pro
zarazeni do studii splnit podminku nejméné 5 zanétlivych 1ézi (tj. abscest a/nebo zanétlivych nodult), ale

/////

K vyroku 1.

Ustav lé¢ivému ptipravku:

koéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0272591 BIMZELX 320MG INJ SOL PEP 1X2ML

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 38 132,58 K¢.

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

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

Maximalni cena byla vypoctena jako prlimér cen vyrobce pfipravku v zemich referen¢niho kose (Francie, Finsko,
Belgie).

Navrh Zadatele (48 182,28 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Ndazev LP Maximalni cena MFC
0272591 BIMZELX 38 132,58 K¢ 44 523,62 K¢
320MG INJ SOL PEP 1X2ML

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

koéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0272591 BIMZELX 320MG INJ SOL PEP 1X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravkd s obsahem lécivé latky bimekizumab
k lécbé hidradenitis suppurativa.
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Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravk
s obsahem |écivé latky bimekizumab k |é¢bé hidradenitis suppurativa, proto uvedeny lécivy pripravek do této
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravk( zaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst.
2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 37 563,52 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni Uhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pFipravku (37 563,52 K¢) je niz$i nez navrh zadatele (46 667,53
K¢&) a pro vysi Ghrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému ptipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a)ab), § 34 odst. 2a § 39
odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Bimekizumab je hrazen k |écbé aktivni stfedné tézké az tézké hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych
pacientd, u kterych

a) po predchozim podani biologické |écby nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi

b) doslo k selhani konvencni terapie a IéCba pripravky ze skupiny anti-TNF je kontraindikovana nebo netolerovana.
Pacienti maji pred zahajenim lé¢by bimekizumabem nejméné 5 zanétlivych lézi (tj. abscest a/nebo zanétlivych
nodul(), ale maximalné méné nez 20 fistul. Zanétlivé léze postihuji nejméné 2 rlizné anatomické c¢asti téla.
U¢innost léeby bude vyhodnocena po 16 tydnech. U pacientl, u kterych nebude po 16 tydnech lécby
bimekizumabem dosazeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzld alespor 0 25 % ve srovnani s vychozim
stavem pfi zahajeni terapie bimekizumabem, nebude Ié¢ba ze zdravotniho pojisténi dale hrazena.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému légivému pFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je blize
popsano v Casti ,,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteé¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona 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 ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, 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,
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tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximadlni cena nebo vyse a podminky Uhrady lécCivych
pripravkl bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v meésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V disledku 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 divodu jeho napadeni odvolanim.

V pfipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujictho mésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonoddrce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak Ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Ucinky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné 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 odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve lhté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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