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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS26552/2024 datum: 4. 10. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivé pripravky (,LP“) DAXANLO (obsahujici |écivou latku dabigatran) jsou urceny k prevenci cévni mozkové
prihody (CMP) a systémové embolizace (SE) u pacientd s nevalvularni fibrilaci sini (NVFS) a k 1écbé a sekundarni
prevenci hluboké Zilni trombdzy (HZT) a plicni embolie (PE).

V indikacich NVFS a HZT a PE mohou |é¢ivé ptipravky DAXANLO pFedepisovat tito odborni |ékafi:
E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

Zadatel poZaduje zrudeni preskripéniho omezeni a zachovéni stavajiciho indikaéniho omezeni uvedenych LP.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Klinicka Gginnost a bezpeénost LL dabigatran v indikacich NVFS, HZT a PE byla detailné zhodnocena v reviznim
spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS215786/2013.

Ustav na zdkladé odborného hodnoceni a vyjadieni zainteresovanych odbornych spole¢nosti - Ceské
neurologické spolec¢nosti (CNS), Ceské kardiologické spolec¢nosti (CKS), Ceské spole¢nosti pro aterosklerézu
(CSAT), Ceské internistické spoleénosti (CIS) a Spoleénosti vieobecného lékafstvi (SVL), povaZuje zrudeni
preskripéniho za odborné zdGvodnéné.

Nicméné nebylo pfedloZzeno hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v souvislosti se zrusenim
preskripcéniho omezeni.

Ustav proto navrhuje LP DAXANLO nezrusit preskripéni omezeni a zachovat stavajici indikaéni omezeni. Jelikoz
vy$e a podminky Uhrady LP DAXANLO se oproti stavajicimu stavu neméni, navrhuje Ustav 7adost zamitnout.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické aspekty i ekonomické aspekty zrudeni preskripéniho omezeni LP DAXANLO
v posuzovanych indikacich. Zohlednil odborné podklady z klinické praxe a ¢eskych i zahrani¢nich klinickych
doporudeni, které predloZila farmaceutickd spole€nost uvadéjici LP na Eesky trh. Déle vzal Ustav v potaz
vyjadreni odbornych spoleénosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LP DAXANLO S nebude v dalsi fazi spravniho fizeni zruseno preskripéni omezeni, pokud Zadny z G¢astnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS26552/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: dabigatran, p.o.
ATC: BO1AEO7
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu

0264715 DAXANLO 110MG CPS DUR 30X1
0264716 DAXANLO 110MG CPS DUR 60X1
0264724 DAXANLO 150MG CPS DUR 60X1

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

Posuzovana indikace

1. Primarni a sekundarni prevence CMP a SE u dospélych pacientl s NVFS indikovanych k antikoagulacni |écbé

2. Lé¢ba a sekundarni prevence HZT nebo PE.

Stanovisko k zadosti

Ustav povaiuje predloieny navrh Zadatele na zrudeni preskripéniho omezeni posuzovanych LP za odborné
zdUvodnény. S predloZzenym navrhem vyslovily souhlas i zainteresované odborné spolecnosti uvedené vyse
(CNS, CKS, CSAT, CIS, SVL).

Provedend zména podminek Uhrady (zruSeni preskripéniho omezeni pti zachovani stavajiciho indikacniho
omezeni) by usnadnila pistup pacientti s NVFS, HZT a PE k U¢inné a bezpecéné 1é¢bé.

V souladu s ustanovenim § 15 odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ma Ustav za to, Ze pfi
pozadovaném odstranéni preskripéniho omezeni dojde ke zvySeni vydaji ze systému zdravotniho pojisténi,
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v souvislosti se zrusenim preskripéniho omezeni nicméné
nebylo predloZeno.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Ustav proto ke zruseni preskripéniho omezeni nepfistoupil.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

LP DAXANLO o sile 110 mg jsou zafazeny do referencni skupiny (RS) ¢. 13/2 — |éciva k terapii nebo k profylaxi
tromboembolickych onemocnéni, perordlni - pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu (do této RS dale nalezi LP
s obsahem apixabanu o sile 2,5 mg a rivaroxabanu o sile 10 mg). Uvedenym LP byla kromé zakladni dhrady (v
indikaci prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacientl podstupujicich elektivni operativni totdlni
nahradu velkych kloub() stanovena jedna dal$i zvy$ena uhrada v indikacich NVFS, HZT a PE.

LP DAXANLO o sile 150 mg jsou zarazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku
(,,pseudoreferencni skupina“) — gatrany a xabany vyssi sily, do této pseudoreferencni skupiny dale nalezi LP
s obsahem apixabanu o sile 5 mg, rivaroxabanu o sile 15 mg a 20 mg a edoxabanu. Uvedenym LP byla stanovena
zakladni Ghrada v indikacich NVFS, HZT a PE.

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfredmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

Referenéni skupina ¢. 13/2:

ODTD dabigatranu pro zakladni thradu — 220,0000 mg, frekvence davkovani 2x denné
ODTD dabigatranu pro dalsi zvySenou uhradu — 300,0000 mg, frekvence davkovani 2x denné
Pseudoreferencni skupina LP s obsahem gatrani a xaban( vyssi sily:

ODTD dabigatranu — 300,0000 mg, frekvence ddvkovani 2x denné

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

Stanovena vyse Uhrady LP DAXANLO se odviji od uhrad fixovanych v rdmci zkrdcené revize systému Uhrad
referencni skupiny ¢. 13/2, sp. zn. SUKLS267201/2023 a zkracené revize systému Uhrad pseudoreferenéni
skupiny LP s obsahem gatran( a xabanu vyssi sily, sp. zn. SUKLS267105/2023.

Zakladni dhrada LP DAXANLO zafazenych do referenéni skupiny &. 13/2:

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
7adatele: | Ustavu: jadrova konecného maximalni
Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu jadrova Uhrada / baleni | spotiebitele / | Uhrada/ baleni
Uhrada / (K¢) baleni (K¢) (K¢)
baleni (K¢)
0264715 DAXANLO 110MG CPS DUR 526,43 315,86 494,11 494,11
30X1
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0264716

DAXANLO

110MG CPS DUR
60X1

1052,85

631,71

988,20

988,20

Zakladni dhrada LP DAXANLO zatazenych do pseudoreferencni skupiny LP s obsahem gatrant a xaban( vyssi

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
7adatele: | Ustavu: jadrova konecného maximalni
L i o jadrova Ghrada / baleni spotrebitele / Uhrada /
Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu i . . .
Uhrada / (K¢) baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni
(K€)
0264724 DAXANLO 150MG CPS DUR
847,57 508,54 742,84 742,84
60X1
Jedna dalsi zvy$end uhrada LP DAXANLO zatazenych referenéni skupiny &. 13/2:
Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
Yadatele: Ustavu: kone&ného maximalni
L , L. jadrova jadrova spotrebitele / | uhrada/ baleni
Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu ’ ’ . .
Uhrada / Ghrada / baleni (K¢) (K¢)
baleni baleni (K¢)
(KE)
0264715 DAXANLO 110MG CPS DUR 363,00 217,80 316,04 316,04
30X1
0264716 DAXANLO 110MG CPS DUR 726,00 435,60 632,09 632,09
60X1
Podminky uhrady

Podminky Uhrady nejsou zménény.

Jeliko? vy3e a podminky Ghrady LP DAXANLO se oproti stavajicimu stavu neméni, navrhuje Ustav zadost

zamitnout.
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