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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS289902/2023, datum: 28. 3. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek GAPULSID (obsahujici lé¢ivou latku cinitaprid) je uréen k symptomatické lécbé priznakl funkéni
dyspepsie a gastroezofagedlniho refluxu u pacientll, u kterych neni lécba inhibitory protonové pumpy
dostacujici.

Dyspepsie je komplex neptijemnych a/nebo bolestivych subjektivnich viemd (nevolnost, zvraceni, prijem,
Nejcastéji vyskytujicim se typem je funkéni dypepsie (neorganicka funkéni porucha).

Gastroezofageadlni reflux (GERD) je heterogenni skupinou onemocnéni, jez maji spolecny zaklad v tom, Ze se
travici $tava ze zaludku dostava do jicnu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pFipravek”) GAPULSID s obsahem cinitapridu je urceny k [é¢bé dyspeptickych poruch.
Na zakladé odborného hodnoceni dospél Ustav k zavéru, Ze klinickd data o Gcinnosti a bezpeénosti cinitapridu
prokazuji obdobnou Ucinnost a bezpecnost jakou ma soucasné hrazena terapie itopridem (napf. LP KINITO, ).
Cinitaprid je prokinetikum podobné jako itoprid, se kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny.

S ohledem na zpUsob stanoveni Ghrady neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pozadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku GAPULSID tGhradu v posuzované indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku GAPULSID v posuzované indikaci do
Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceutickd spolec¢nost uvadéjici
pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni zahrani¢ni doporucené postupy k terapii funkéni
dyspepsie a vydieni Ceské gastroenterologické spole¢nosti.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku GAPULSID bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada, pokud Zadny z Ucastnika fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS289902/2023
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Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Novatin Limited
Zastupce: HealthCare Solutions s.r.o

Léciva latka a cesta podani: cinitaprid
ATC: AO3FA08
Lécivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0260725 GAPULSID 1MG TBL NOB 50

Drizitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Novatin Limited

Posuzovana indikace

Terapie dysmotilitni dyspepsie a gastroezofagedlniho refluxu u pacientl, u kterych neni léc¢ba inhibitory
protonové pumpy dostacujici.

Stanovisko k zadosti

Klinické dlkazy pro prikaz Gcinnosti a bezpecnosti pfipravku GAPULSID povazuje Ustav za dostatecné.
V pozZadované indikaci jsou jiz hrazeny z prostifedk( verejného zdravotniho pojiSténi pripravky s obsahem
itopridu (napf. LP KINITO), které jsou s posuzovanym pripravkem GAPULSID v zasadé terapeuticky zaménitelné.

Jelikoz Ustav nestanovuje pripravku GAPULSID vy3$i Ghradu ani méné omezujici podminky Ghrady oproti
terapeuticky zaménitelnym pfipravkiim s obsahem itopridu, neni hodnoceni nakladové efektivity ani dopadu
na rozpocet vyzadovano.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

Lécivy pripravek GAPULSID byl spolecné s jiz hrazenymi pripravky s obsahem itopridu zarazeny do referencni
skupiny ¢. 3/1 — prokinetika, p. o.
K lécivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



e, SUKL

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

. Maximalni
Kéd Navrh Stzfmowsko cena pro
SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: MC Ustavu: konecného
(KE) MC (Kg) spotFevbiteIe
(K€)
0260725 | GAPULSID 1MG TBL NOB 50 137,38 137,38 210,80
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
3,0000 mg/den
Uhrada ze zdravotniho poji$téni
Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:
N3 Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
azev .
Kéd e L. jadrova uhrada | Ustavu: jadrova | konecného
. lécivého Doplnék nazvu L. . , . .
SUKL .. / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotiebitele
pfipravku v R
(K&) / baleni (Kg)
0260725 | GAPULSID 1MG TBL NOB 50 139,26 139,26 210,80

Zakladni Uhrada se odviji od zakladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad referencni

skupiny €. 3/1 — prokinetika, p.o.

Podminky uhrady

Bez podminek uhrady.

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 3 (celkem 3)




