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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS26530/2024, datum: 24. 5. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravky TOLVECAMO (obsahuijici fixni kombinaci lé¢ivych latek telmisartan/amlodipin/hyrochlorothiazid) jsou
urceny k substitucni lécbé u dospélych pacient( s esencialni hypertenzi, jejichz krevni tlak je odpovidajicim
zpusobem kontrolovan kombinaci telmisartanu a hydrochlorothiazidu ve dvojkombinaci a monokomponentni
formulace amlodipinu. PoufZiti fixnich trojkombinaci antihypertenziv je vsouladu s platnymi klinickymi
doporuéenimi u pacientd s hypertenzi, ktefi nedostatecné reaguji na pouZiti dvojkombinace
telmisartan/hydrochlorothiatid.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky TOLVECAMO (dale jen , pripravky”) predstavuji pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace, tzn. k substitu¢ni 1écbé u dospélych pacientt s esencialni hypertenzi. Pfipravky maji potencial prispét
k Uspésné |écbé hypertenze, nebot mensi pocet tablet a jednoduché lécebné schéma prispiva k dobré
spoluprdci nemocného. Pripravky jsou stejné nakladné jako soucasna standardni |écba predstavovana podanim
jednotlivych  monokomponentnich  1éCivych  pfipravkl s obsahem telmisartanu, amlodipinu a
hydrochlorothiazidu ve volné kombinaci.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravkd TOLVECAMO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady a aktudlni doporucené postupy k terapii hypertenze.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivym pripravklim bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptizndna Uhrada, pokud Zadny z Ucastnik(l fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS26530/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Krka, tovarna zdravil,d.d.
Zastupce: KRKA CR s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fixni telmisartan/amlodipin/hydrochlorothiazid, peroralni podani
ATC: CO9DX08
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

0271163 TOLVECAMO 80MG/5MG/12,5MG TBL NOB 28 KAL
0271172 TOLVECAMO 80MG/10MG/12,5MG TBL NOB 28 KAL
0271181 TOLVECAMO 80MG/10MG/25MG TBL NOB 28 KAL

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Krka, tovarna zdravil,d.d.,

Posuzovana indikace

Substituéni |écba dospélych pacientli s esencialni hypertenzi, jejichZ krevni tlak je odpovidajicim zplsobem
kontrolovan kombinaci telmisartanu a hydrochlorothiazidu v dvojkombinaci a monokomponentni formulace
amlodipinu podavanymi soubézné ve stejnych davkach jaké jsou v kombinaci, ale v oddélenych tabletach.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfinos pfipravks s obsahem fixni kombinace telmisartan/amlodipin/hydrochlorothiazid
v registrovanych indikacich za prokazany.

Pfipravky jsou stejné nakladné jako soucasnd standardni lécba predstavovana podanim jednotlivych
monokomponentnich IéCivych pripravk( s obsahem telmisartanu, amlodipinu a hydrochlorothiazidu ve volné
kombinaci. S ohledem na vyse uvedené Ize povaZovat nakladovou efektivitu pripravkll za prokazanou a dopad
na rozpocet za neutralni.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavfeny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivé pripravky byly posouzeny jako nezaménitelné s Zadnou referenéni skupinou.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

. Maximalni
Kod Navrh St:jmowsko cena pro
o} .
SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: konecného
MC (K¢) MC (K&) spotrebitele
(KE)
0271163 | TOLVECAMO 80MG/5MG/12,5MG TBL 184,85 172,53 263,72
NOB 28 KAL
0271172 | TOLVECAMO | 80MG/10MG/12,5MG TBL 207,55 193,71 295,27
NOB 28 KAL
0271181 | TOLVECAMO 80MG/10MG/25MG TBL 223,29 208,40 317,15
NOB 28 KAL

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Uhrada se odviji od sou¢tu Ghrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislunych samostatné hrazenych

IéCivych latek (tj. telmisartan, amlodipin, hydrochlorothiazid):

Navrh Stzjmovisko
Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: UHR (K¢)
JUHR(KE) | jupR (kg)
0271163 TOLVECAMO 80MG/5MG/12,5MG 92,11 74,66 114,23
TBL NOB 28 KAL
0271172 TOLVECAMO 80MG/10MG/12,5MG 98,32 84,88 129,93
TBL NOB 28 KAL
0271181 TOLVECAMO 80MG/10MG/25MG 121,32 100,12 153,30
TBL NOB 28 KAL
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Podminky uhrady

Bez podminek uhrady.
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