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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKL230025/2020, datum: 24. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek ATECTURA BREEZHALER (obsahujici fixni kombinaci léCivych latek indakaterol/mometason furoat) je
uréeny k udrzovaci lé¢bé astmatu u dospélych a dospivajicich od 12 let, u nichz neni mozno dosahnout a
udrzovat trvale pod kontrolou podavanim inhalac¢niho kortikosteroidu v nizké davce a pti dobré spolupraci
pacienta.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek ATECTURA BREEZHALER prokazal terapeuticky pfinos v plném rozsahu schvalené registrace u
pacientl s bronchialnim astmatem oproti dostupné terapii. Pfipravek ma potencial oproti volnym kombinacim
zejména ve zjednoduseni lééebného schématu, diky némuz se predpoklada i zlepseni adherence pacientd
k soustavné protizanétlivé terapii, synergicky efekt obou sloZzek a snizeni chybovosti oproti volnym kombinacim
sestavajicim z rGznych inhalac¢nich systém.

Pripravek je méné ndkladny nez soucasna dostupnd hrazend standardni |écba LP RELVAR ELLIPTA, SYMBICORT
TURBUHALER, SERETIDE DISKUS, COMBAIR a FLUTIFORM. Proto Ustav ptipravek posoudil jako nakladové
efektivni |éCbu. Zarazeni pripravku do systému Uhrad nebude mit finanéni dopad na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi, protoze Iécivy ptipravek ATECTURA BREEZHALER je méné nakladny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku ATECTURA BREEZHALER do systému uhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii bronchidlniho astmatu a vyjadieni odborné spolecnosti (Ceské
pneumologické a ftizeologické spole¢nosti CLS JEP).

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ATECTURA BREEZHALER bude v dalsi fazi sprdvniho fizeni pfizndna Uhrada, pokud Zadny
z Uéastnikd fizeni (farmaceutickad spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS230025/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited, IC: 617523, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, DO4A9N6 Dublin 4,
Irsko
Zastupce: Novartis s.r.o., IC: 64575977, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace indakaterol/mometason furoat
ATC: RO3AK14

Lécivy pripravek:

0249555 ATECTURA BREEZHALER 125MCG/62,5MCG INH PLV CPS DUR 30X1+1INH
0249559 ATECTURA BREEZHALER 125MCG/127,5MCG INH PLV CPS DUR 30X1+1INH
0249563 ATECTURA BREEZHALER 125MCG/260MCG INH PLV CPS DUR 30X1+1INH

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Novartis Europharm Limited, IC: 617523, Vista Building, Elm
Park, Merrion Road, DO4A9N6 Dublin 4, Irsko

Posuzovana indikace

Bronchidlni astma. Pfipravek je urcen k pravidelné |é¢bé astmatu u dospélych a dospivajicich (12 let a starsich),
zajisti zmirnéni obtizi a prfiznakl onemocnéni (stazeni svalll obklopujicich mensi dychaci cesty, tzv.
bronchokonstrikci a k jejich zanétu, dechové nedostateénosti, sevieni hrudniku, kasli).

Stanovisko k Zadosti
Ustav shledal klinicky pfinos lé¢ivého pfipravku ATECTURA BREEZHALER za prokazany.

Nakladova efektivita ve srovnani se soucasnou dostupnou hrazenou standardni lIé¢bou LP RELVAR ELLIPTA,
SYMBICORT TURBUHALER, SERETIDE DISKUS, COMBAIR a FLUTIFORM byla prokazana.

Dopad na rozpocet bude neutralni, resp. nelze predpoklddat, Ze vstup pfipravku ATECTURA BREEZHALER do
systému Uhrad povede k navySeni dopadu na rozpocet ve srovndni s dalSimi IéCivymi pFipravky, které jsou jiz

hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebylo predlozeno ujednani o limitaci naklad(i uzaviené mezi Gcastniky fizeni.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndasledovné.
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Maximalni cena
Kéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena pro konecného
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (K¢) spotiebitele /
baleni (Kc)
ATECTURA 125MCG/62,5MCG INH PLV
0249555 BREEZHALER CPS DUR 30X1+1INH 814,12 1132,94
ATECTURA 125MCG/127,5MCG INH
0249559 BREEZHALER PLV CPS DUR 30X1+1INH 814,12 1132,94
ATECTURA 125MCG/260MCG INH PLV
0249563 BREEZHALER CPS DUR 30X1+1INH 814,12 1132,94

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

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

Zakladni uhrada je stanovena souctem Uhrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislusnych samostatné
hrazenych |éCivych latek (tj. indakaterol a mometason) stanovenych podle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ndsledné poniZena na navrh Zadatele.

N&vrh Stanovisko Uhrada pro
. Nazev zadatele: Ustavu: koneéného
Kéd fve 2 i . . .. . __
SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (Kg)
baleni (K¢) baleni (K¢)
ATECTURA 125MCG/62,5MCG INH 216,50 599,02 300,18
0249555 | BREEZHALER | PLV CPS DUR 30X1+1INH
ATECTURA 125MCG/127,5MCG  INH 400,00 662,30 558,53
0249559 | BREEZHALER | PLV CPS DUR 30X1+1INH
ATECTURA 125MCG/260MCG INH PLV 576,72 788,87 813,87
0249563 | BREEZHALER | CPS DUR 30X1+1INH
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/ALG, PNE

P: Lécba inhalacni fixni kombinaci indakaterol/mometason furoat je hrazena u nemocnych s diagndzou
perzistujici asthma bronchiale tam, kde neni mozno dosdhnout a trvale udrzet astma pod kontrolou podavanim
inhalaéniho kortikosteroidu v nizké davce a pfi dobré spolupraci pacienta.
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