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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS293132/2023, datum: 4. 10. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivé pripravky (,LP“) XARELTO (obsahujici 1éCivou latku rivaroxaban) 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 XARELTO piedepisovat 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

Klinickd G€innost a bezpe€nost LP XARELTO 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 XARELTO nezrusit preskripéni omezeni a zachovat stavajici indika¢ni omezeni. Jeliko?
vy$e a podminky Uhrady LP XARELTO se oproti stavajicimu stavu neméni, navrhuje Ustav Zadost zamitnout.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické aspekty i ekonomické aspekty zru$eni preskripéniho omezeni LP XARELTO
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 XARELTO nebude v dalsi fazi spravniho tizeni zruseno preskripéni omezeni, pokud zadny z ucastnika fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisovd znacka: SUKLS293132/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bayer AG
Zastupce: Bayer s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: rivaroxaban, p.o.
ATC: BO1AFO1
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu

0168897 XARELTO 15MG TBL FLM 28 II
0168898 XARELTO 15MG TBL FLM 42 II
0168899 XARELTO 15MG TBL FLM 98 II
0168903 XARELTO 20MG TBL FLM 28 11
0168904 XARELTO 20MG TBLFLM 98 11

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Bayer AG

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
zdlvodnény. 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 pfistup pacientti s NVFS, HZT a PE k U¢inné a bezpeéné 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 ndkladové 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 naklada.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 4)



' @ . So KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Ustav proto ke zrudeni preskripéniho omezeni nepfistoupil.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

Posuzované LP XARELTO jsou zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki
(,,pseudoreferencni skupina“) — gatrany a xabany vyssi sily, do této pseudoreferencni skupiny dale nalezi LP
s obsahem dabigatranu o sile 150 mg, apixabanu o sile 5 mg a edoxabanu. Uvedenym LP byla stanovena zdkladni
dhrada v indikacich NVFS, HZT a PE.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

ODTD rivaroxabanu — 20,0000 mg, frekvence davkovani 1x denné

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Stanovena vySe Uhrady LP XARELTO se odviji od Uhrad fixovanych v ramci zkracené revize systému udhrad
pseudoreferencni skupiny LP s obsahem gatran( a xaban( vyssi sily, sp. zn. SUKLS267105/2023.

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stdvajici
7adatele: | Ustavu: jadrova konecného maximalni
L i L jadrova Uhrada / baleni spotrebitele / Uhrada /
Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu ’ . . .
Uhrada / (K¢) baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni
(ke
0168897 XARELTO 15MG TBL FLM 28 355,98 355,98 519,99 519,99
Il
0168898 XARELTO 15MG TBL FLM 42 533,97 533,97 779,98 779,98
Il
0168899 XARELTO 1I5MG TBLFLM 98 | 1245,93 1 245,93 1819,96 1 819,96
Il
0168903 XARELTO 20MG TBL FLM 28 474,64 474,64 693,32 693,32
Il
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0168904 XARELTO 20MGTBLFLM 98 | 1661,24 1661,24 2 426,62 2 426,62
Il

Podminky uhrady

Podminky Uhrady nejsou zménény.

Jelikoz vy$e a podminky Uhrady LP XARELTO se oproti stavajicimu stavu neméni, navrhuje Ustav Zadost

zamitnout.
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