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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS146699/2023, datum: 11. 10. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravky ZENON NEO (obsahujici fixni kombinaci léCivych latek rosuvastatin/ezetimib) jsou uréeny jako doplnék
k dieté k terapii hypercholesterolemie dospélych pacient(, ktefi nejsou dostateéné kontrolovani samotnym
statinem v maximalni tolerované davce nebo u pacientl, ktefi jsou adekvatné kontrolovani kombinaci
rosuvastatinu a ezetimibu podavanou soucasné ve stejné ddvce jako ve fixni kombinaci, avSak jako samostatné
pripravky. Vsoucasné dobé mohla byt fixni kombinace nasezena pouze pacientim, ktefi uzivali
monokomponentni pfipravky s obsahem rosuvastatinu a ezetimibu. Nové Zadatel v souladu s registrovanou
indikaci pozaduje dhradu i pro pacienty, ktefi jsou stabilizovani na maximalni tolerované davce rosuvastatinu,
ale nedosahli cilovych hodnot LDL-cholesterolu nebo v pfipadé statinové intolerance. V souladu s klinickymi
doporucenimi je pak dalsim krokem pfidani ezetimibu.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky ZENON NEO (dale jen ,pfipravky“) predstavuji pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace, tzn. jako doplnék k dieté pfi l1écbé primarni hypercholesterolemie (heterozygotni familiarni a
nefamilidrni) nebo homozygotni familiarni hypercholesterolemie u dospélych pacientdl, ktefi nejsou dostatecné
kontrolovani samotnym statinem nebo v pripadé statinové intolernace. Pripravky maji potencial pfispét
k Uspésnosti lé¢by vysokych hladin LDL-cholesterolu, nebot mensi pocet tablet a jednoduché lééebné schéma
prispiva k dobré spolupraci nemocného. Pfipravky jsou stejné nebo méné nakladné jako soucasna standardni
|écba predstavovand podanim jednotlivych monokomponentnich IéCivych pfipravkl s obsahem rosuvastatinu a
ezetimibu ve volné kombinaci.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravkdl ZENON NEO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady a aktudIni doporucené postupy k terapii dyslipidemii.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivym pripravkim bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena Ghrada pro pacienty, ktefi jsou stabilizovani na
maximalni tolerované davce rosuvastatinu, ale nedosahli cilovych hodnot LDL-cholesterolu nebo v pfipadé
statinové intolerance, pokud zadny z Gcastnikd Fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS146699/2023

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Sanofi s.r.o.
Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace rosuvastatin (ROS)/ezetimib (EZE), peroralni podani

ATC: C10BA0O6
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

0227038 ZENON NEO 10MG/10MG TBL FLM 30
0227039 ZENON NEO 10MG/10MG TBL FLM 90
0227040 ZENON NEO 20MG/10MG TBL FLM 30
0227041 ZENON NEO 20MG/10MG TBL FLM 90
0227042 ZENON NEO 40MG/10MG TBL FLM 30
0227043 ZENON NEO 40MG/10MG TBL FLM 90

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Sanofi s.r.o.

Posuzovana indikace

Lécba primarni hypercholesterolemie (heterozygotni familidarni a nefamiliarni) nebo homozygotni familidrni
hypercholesterolemie u dospélych pacient:

- ktefi nejsou dostatecné kontrolovani samotnym statinem,
- v pripadé statinové intolerance.

Stanovisko k zZadosti

Ustav shledal klinicky pfinos pripravk( s obsahem fixni kombinace ROS/EZE v registrovanych indikacich za
prokazany.

PFipravky jsou stejné nebo méné nakladné jako soucasna standardni |é¢ba predstavovana poddnim jednotlivych
monokomponentnich lécivych pfipravkd s obsahem ROS a EZE v kombinaci. S ohledem na vySe uvedené lze
povazovat nakladovou efektivitu pfipravku za prokazanou a dopad na rozpocet za neutralni.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivé pripravky byly posouzeny jako nezaménitelné s Zzadnou referencni skupinou.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojiéténi

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

Uhrada se u nize uvedenych ptipravkil odviji od souctu uhrad za obvyklou denni terapeutickou davku
prislusnych samostatné hrazenych IéCivych latek (tj. rosuvastatinu a ezetimibu):

Navrh St?novisko
Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: UHR (K¢)
JUHR(KS) | yhR (k)
0227042 ZENON NEO 40MG/10MG TBL 170,31 170,31 255,00
FLM 30
0227043 ZENON NEO 40MG/10MG TBL 510,92 510,92 764,96
FLM 90

Uhrada se u niZe uvedenych pfipravkd odviji od cenové reference |é&ivych pfipravki SORVASTA PLUS, které
obsahuji tutéZz kombinaci léCivych latek a jejich obsahu jako lécivé pripravky, které jsou predmétem tohoto
spravniho fizeni a byly zjiStény v Polsku:

Navrh St:jmovisko
Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: UHR (K¢)
JUHR(KE) | JuHR (k)
0227038 ZENON NEO 10MG/10MG TBL 107,74 85,04 126,61
FLM 30
0227039 ZENON NEO 10MG/10MG TBL 323,21 255,12 379,84
FLM 90
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0227040 | ZENON NEO 20MG/10MG TBL 107,74 85,04 126,61
FLM 30
0227041 | ZENON NEO 20MG/10MG TBL 323,21 255,12 379,84
FLM 90
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

P: Fixni kombinace rosuvastatin/ezetimib je hrazena u nemocnych s hypercholesterolémii adherujicich k
dietnim opatrenim i ke stavajici hypolipidemické IéCbé, a:

1) ktefi jsou adekvatné léceni jednotlivymi léCivymi latkami podavanymi soubézné ve stejné davce, nebo

2) u kterych nelze dosahnout cilovych hodnot LDL-cholesterolu pfi pouZiti vysoce intenzivni statinové terapie v
maximalni tolerované ddvce nebo v pfipadé statinové intolerance. Vysoce intenzivni statinova terapie je
definovana jako terapie maximalni tolerovanou davkou atorvastatinu nebo rosuvastatinu, v pfipadé prokazané
intolerance obou pak maximalni tolerovanou davkou jednoho jiného statinu.

Statinova intolerance je definovdna jako intolerance alespor dvou po sobé jdoucich statin(, kterd vede k jejich
vysazeni. Intolerance obou statinG musi pak byt prokazana jako uUstup klinické symptomatologie nebo
normalizace CK po jeho vysazeni a opétovny navrat myalgie nebo zvySeni CK po znovu nasazeni statinu. Za
statinovou intoleranci nelze povazovat zvyseni CK nepresahujici 4ndsobek hornich mezi bez klinické
symptomatologie.

Cilova hodnota je stanovena pro pacienty ve vysokém kardiovaskularnim riziku na méné nez 2,6 mmol/l nebo
sniZzeni vychozi hladiny LDL cholesterolu pfinejmensim o 50 % pfi vychozich hladinach 2,6 az 5,2 mmol/I a pro
pacienty ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku na méné nez 1,8 mmol/I nebo snizeni vychozi hladiny LDL
cholesterolu pfinejmensim o 50 % pfi vychozich hladindch mezi 1,8 a 3,5 mmol/I.
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