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ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY BIOLOGICKYCH LECIV V LECBE STREDNE TEZKE AZ TEZKE LOZISKOVE PSORIAZY 7

PERSPEKTIVY POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICH SLUZEB

Tab. 4. Srovndnibenefit/risk jednotlivych biologik (barevné zvyraznéné piipravky znaci pfipravky patfici mezi ndkladové nejefektivnéjsi - s vyjimkou pripravku
obsahujicich infliximab pro jeho specifické postaveni mezi biologiky)

vyhody:

nevyhody:

ustekinumab

dgovact davka €0 12 tydni (spolu s risank. nejdelSiinterval ze vSech biologik)
* méné vaznych NU nez IL-17i (kromé malignit) a TNFi

* iéinnost je nizsi nez u IL-17A inhibitord &i IL-23 inhibitory - asi na Grovni adalim.
a certoliz. (oba iTNF)

ixekizumab

udrzovaci davka co 4 tydny

* pravdépodobné 2. nejrychlej$i nastup ucinku (cca 24% pac. PASI 90 po 4
tydnech) po brodalumabu
*zIL47AialL. ¢ s PsSA

* uvodni davk. ma celkem 7 davek (jedna davka kazdy 2. tyden)

* z nejucinnéjsich biolog. (tj. risank., guselk., ixek., brodal. a secuk.) ma spolu s
risank. v modelu nejhorsi pomér cena’ Géi za prvnich 16 tydnl Iééby po
secukinumabu

secukinumab

* vysoka ucinnost (pravdepodobne 2. nejvyéén po ostat. IL- 17| a l 23|)
* z IL-17Ai a IL-23i (tzn. nejucin. biol.) je mozno jej pouzit u psoriazy s PsA
* biolog. s 2. nejdelSim biolog. poloéas.,

xekiz. a inflix.

* pravdépod. 4. nejrychlejSi nastup GCinku (cca 13% pac. PASI 90 po 4 tydnech) po brodal.,

pocatecm ddvka obsahuje celkem S dévek (1 ddvka kaZdy tyden)
K.

modelu pravdépodobné ne|hors| pomér cenal idinnost za prvnich 16 tydnl
lécby, i v udrzovaci lécbé

brodalumab

BZ IL-17AI a IL-23i (tzn nejuéln biol ) ]e] nem moino pouin u psonazy s PsA
* pravdépodobné vy33i vyskyt NU nez IL-23i (guselk. a risank.)
* moZné zvySené riziko sebevraZzd

guselkumab

* v kiin. praxi je krat$i dobu neZ IL-17Ai a ustekin. (md méné kiin. dat o GCinnosti a
bezpeénosh)

* ma pomal inku n I mensi PASI
tydnu), ma proto nizsi uéin. po mdukcl nez brodal risank. a ixek.)

risankizumab

* pravdép. hlej PASI 90 po 4 tydnech
M
&ni fazi
risank.),
* udrzovaci davka co 8 tydnu
. grgvgéMggné ng;m;g v_lxg n »_l_y; g ! z gsgl (spolu s nsank oba IL-23i)
IL-17Ai P:
*velmi ka Géinn, Kk v induk. tak v udrz. fazi I rodal.
* udrz. davka co ggxg y_(spousustekn nejdelSi interval z biologik),
* pravdépod. nejniz3i vyskyt vyznam. Nu;glglmg(spolusgusek) biolog. s

nejdel3im poloéasem

F z ne]ut‘.lnn‘]ilch biolog. (tj. risank., guselk., ixek., brodal. a secuk.) ma spolu s
ixek. v modelu nejhorsi pomér cenal iéinnost za prvnich 16 tydni lééby po
|secuk.

* Z IL-17Ai a IL-23i (tzn. nejiéin. biol.) jej neni mozno pouzit u psoriazy s PsA

* v kiin. praxi je krat$i dobu neZ IL-17Ai a ustekin. (ma méné kiin.dat),

B pomale]iu naetup ué nez brodal a lxek (asi 4x men3i PASI 90 ve 4 tyd.)

* udrzovaci davka co 8. tyden, dobra GCinnost (zfeimé nejucinnéjsi z TNFi, GCinnost
je pravdépodobné vysSineZ u ustekin.),

* nejvy$3i etnost vaznxch NUa vaznxch mlekcu z biolog. (viz nize pozn.6 na
listu"ceny l&¢iv")
* IL-17Ai a IL-23i jsou pravdépodobné G&innéjsi

|- ;anm nemam data !sglu s certol. ! o dlouhodobé ucmnos;n

infliximab |* po etanerceptu je spoleéné s adalim. nejdéle v Klin.praxi
* pravdépodobné 3. nejrychlejsi nastup ucinku (cca 16% pac.PASI 90 po 4 tydnech)
po brodal. a xekizumabu
* ze v§ech TNFi ma nejniZsi Cetnost vyskytu vaZnych infekci, oproti ostatnim TNFi tvorba
etanercept |protilatek proti nému nesniZuje Gcinnost IéCby

* ma nejpomalejSi nastup Ginku ze vsech biolog. , biolog. s nejkrats$im biolog.polocasem

* ze viech biologik je nejdéle v Klinické * pravdépodobné nejiméné uéinné biologikum

O iosimilar. pripravek Hyrim: m vé na vé nejefektivnéjsi * 2. nejvy$3i éetnost podavani udrz. divek (co 2. tyden) po etanerceptu
adalimumab |v . biologik * spoleéné s certoliz. a ustekin. pravdépodobné nejnizsi ucinnost z biologik po

* po etanerceptu je spoleéné s infliximab jdéle v Klin.praxi etanerceptu

certolizumab

pegol * minimalni prinik pfes placentu

etanerceptu
* zatim nemam data (s,

jsou samoziejmé pro anti-TNFa pfipravky
(kromé certolizumabu) — celkem u vice jak
60 % pacientli zhodnocenych biologik ve FN
Olomouc byl v 1. az 2. linii nasazen anti-TNFa
pfipravek. U latek s jiz pouzivanymi biosimi-
larnimi pripravky (tj. adalimumab a inflixi-
mab) byly pro zhodnoceni poradi pfipravkd
zohlednény jen originalni pfipravky, protoze
(na rozdil od biosimilarnich) nebyly po vétsi
¢ast doby jejich pouzivéni (resp. nasazovani)
na trhu jesté tolik dostupné Ucinnéjsi non
anti-TNFa pfipravky — proto predpokladédm
jejich nasazovani sirsimu spektru pacient(
(i s tézkymi formami psoridzy) oproti pozdéji
nasazovanym biosimilarnim pfipravkdm,
které jiz nemusely byt nasazovany tak Siro-
kému spektru pacientd. | za pfedpokladu
velmi pravdépodobného zkresleni vysled-
ki u nékterych pfipravkl s malym poctem
pacientl (zejména risankizumab a pak také
brodalumab) tato data z FN Olomouc zhru-
ba koreluji s vysledky NMA zpracovanych
vgrafuc.1a?2.

Analyza néakladové efektivity (dale jen
,CEA") (18) byla vybrana jako druh farmako-
ekonomické analyzy u psoridzy z nasledujicich
dlvodu:

B jedna se o srovnani rdznych, ale porov-
natelnych intervenci (Ié¢ba biologiky)

v rdmci jednoho onemocnéni,

B je jasné definovan piinos (efekt) téchto
intervenci v podobé procentualniho PASI
u tohoto onemocnéni s dostate¢né ro-
bustnimi daty z hlediska evidence,
hodnoceni dosazeni urcité miry procen-
tualniho PASI po ukonceni indukéni do-
by je v CR podminkou thrady ze strany
zdravotnich pojistoven,

cetnost ukonceni |écby biologikem
z dlivodu nezadoucich ucinkd byla dle
publikovanych studii a NMA (15, 19)
celkové velmi nizka (vzdy do 3%, kromé
infliximabu, ktery mél 5-7 %) a statisticky
vyznamné se nelisila od placeba (kromé
infliximabu a ixekizumabu, ktery byl jen
hrani¢né horsinez placebo), coz umoznilo
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* ze v3ech TNFi je v klinickeé praxi nejkrat3i dobu (nema zatim biosimilars)

* 2. nejvy33i ¢etnost udrz. davek (co 2. tyden) po etanerceptu, spoleéné s adalim.
a ustekin. nejnizsi uéinnost z biologik po etanerceptu

* spole¢né s adal. a ustekin. pr

d. nejnizsi uci t z biolog. po

lu s certol.) o dlouhodobé téinnosti

nezahrnovat tento parametr do farma-
koekonomické analyzy z divodu malé
vyznamnosti, ale naopak pouzit pro CEA

jen samotny parametr U¢innosti.

Do CEA nebyly zahrnuty mozné nezddouci
ucinky vyplyvajici z dlouhodobého uzivani
biologik (napf. celkova mortalita, zdvazné KV
piihody, malignity, zavazné infekce) zdivodu
jejich nizké incidence dle vysledk( PSOLAR
reportu z roku 2016 (15) —
byly s incidenci pod 1 na 100 pacientorokd,

konkrétné: viechny

kromé vaznych infekci, které byly s incidenci

cca 1-3 na 100 pacientoroku dle druhu pfi-

pravku.
Z moznych hodnot procentudlniho PASI

byl PASI 100 vybrén z téchto ddvodu:

B mezivelkou vétsinou pripravk( biologické
lé¢by u psoridzy (kromé ustekinumabu
a ¢astecné i certolizumabu) se zvétsu-
ji rozdily mezi nimi v Uc¢innosti Umérné
s rostouci hodnotou procentniho PASI jak
po indukéni dobé, tak po dlouhodobém

www.klinickafarmakologie.cz



