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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS52631/2024, datum: 30. 8. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SIALANAR (obsahujici IéCivou latku glykopyronium-bromid) je uréeny k symptomatické lécbé
zavainého slinéni (chronické patologické sialorey) u déti a dospivajicich ve véku od 3 let s chronickymi
neurologickymi poruchami.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) SIALANAR predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny v plném
rozsahu schvalené registrace u détskych pacientl se zdvaznou sialoreou (slinénim) oproti placebu. Pripravek
ma potencial zlepsit klinicky vyznamné symptomy a kvalitu Zivota pacientl a jejich pecovateld.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna standardni |écba podpulrnou nefarmakologickou terapii.
PfedloZené analyzy ndkladové efektivity nesplfiuji minimalni poZadavky na kvalitu, nebot Ustavu doposud
nebyly pfedloZeny relevantni metodicky spravné scénare. Ustav proto nemohl posoudit ndkladovou efektivitu.
Finan¢ni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi je dle predlozenych analyz nevyhodnotitelny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku SIALANAR do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii sialorey a dostupna vyjadieni ¢eskych odbornych spoleénosti v ramci CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku SIALANAR nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada a |éCivy pfipravek nebude z
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS52631/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Proveca Pharma Limited

Zastupce: ExCEEd Orphan s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: glykopyronium-bromid, peroralni roztok
ATC: AO3AB02

Lécivy pripravek: SIALANAR, 320MCG/ML POR SOL 1X250M L+1STR+1AD
Drzitel rozhodnuti o registraci: Proveca Pharma Limited

Posuzovana indikace

Symptomaticka lé¢ba zavainé sialorey u déti a dospivajicich ve véku od 3 let s chronickymi neurologickymi
poruchami.

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé odborného posouzeni dospél k zavéru, ze Ié¢ba glykopyronium-bromidem vyznamné zlep3uje
klinické pfiznaky zdvazné sialorey a kvalitu Zivota ve srovndni s placebem.

PfedloZena analyza nakladové efektivity pfipravku SIALANAR ve srovndni s placebem obsahuje limitace, které
Ustavu neumozriuji fadné s akceptovatelnou mirou nejistoty nakladovou efektivity vyhodnotit. Piipravek tak
nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet obsahuje zdsadni nedostatky, na jejichz zakladé nelze predloZeny dopad na
rozpocet povazovat za relevantni.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
7,2 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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