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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS254416/2020, datum: 24. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ENERZAIR BREEZHALER (obsahuijici fixni kombinaci [éCivych latek
indakaterol/glykopyrronium/mometason furoat) je urceny k udrZovaci 1é¢bé astmatu u dospélych pacientd,
kteri nejsou adekvatné kontrolovani udrzovaci lécebnou kombinaci dlouhodobé pulsobiciho beta2-agonisty a
vysokou davkou inhalaéniho kortikosteroidu a ktefi prodélali jednu nebo vice exacerbaci astmatu v pfedchozim
roce.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek ENERZAIR BREEZHALER prokazal terapeuticky pfinos v plném rozsahu schvalené registrace u
pacientd s bronchidlnim astmatem oproti dostupné terapii (Ié¢ba kombinaci LP SPIRIVA RESPIMAT s LP RELVAR
ELLIPTA, SYMBICORT TURBUHALER, SERETIDE DISKUS, COMBAIR nebo FLUTIFORM). Pripravek ma potencial
oproti volnym kombinacim zejména ve zjednoduseni |écebného schématu, diky némuZ se predpoklada i
zlepseni adherence pacientlli k soustavné protizanétlivé terapii, synergicky efekt obou slozek a snizeni
chybovosti oproti volnym kombinacim sestavajicim z rliznych inhalaénich systému.

Pripravek je méné nakladny neZz dostupna hrazenda standardni lé¢ba kombinaci LP SPIRIVA RESPIMAT s LP
RELVAR ELLIPTA, SYMBICORT TURBUHALER, SERETIDE DISKUS, COMBAIR nebo FLUTIFORM. Proto Ustav
pfipravek posoudil jako ndkladové efektivni 1é¢bu. Zatazeni pfipravku do systému Uhrad nebude mit financni
dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi, protozZe IéCivy pfipravek ENERZAIR BREEZHALER je méné
nakladny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

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

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku ENERZAIR BREEZHALER bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna uUhrada, pokud Zadny
z Géastnikd fizeni (farmaceutickad spolenost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS254416/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely 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/glykopyrronium/mometason furoat, inhala¢ni podani
ATC: RO3AL12

Lécivy pripravek:
0249767 ENERZAIR BREEZHALER 114MCG/46MCG/136MCG INH PLV CPS DUR 30X1+1INH
0249768 ENERZAIR BREEZHALER 114MCG/46MCG/136MCG INH PLV CPS DUR 30X1+1INH+1SENZOR

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

Posuzovana indikace

v vy

Bronchidlni astma. Pfipravek je urcen k udrZovaci lé¢bé dospélych tézsich astmatikd, ktefi nejsou adekvatné
kontrolovani dosavadni udrZovaci lé¢ebnou kombinaci dlouhodobé pusobiciho beta-2agonisty a vysokou
davkou inhalacniho kortikosteroidu a prodélali jednu nebo vice exacerbaci astmatu v predchozim roce, kterym
zajisti zmirnéni obtizi a ptiznakl onemocnéni.

Stanovisko k zadosti
Ustav shledal klinicky prinos lé¢ivého pripravku ENERZAIR BREEZHALER za prokazany.

Nakladova efektivita ve srovnani se sou¢asnou dostupnou hrazenou standardni Ié¢bou kombinaci LP SPIRIVA
RESPIMAT s LP RELVAR ELLIPTA, SYMBICORT TURBUHALER, SERETIDE DISKUS, COMBAIR nebo FLUTIFORM byla
prokdzana.

Dopad na rozpocet bude neutralni, resp. nelze predpokladat, Zze vstup pfipravku ENERZAIR BREEZHALER do
systému Uhrad povede k navySeni dopadu na rozpocet ve srovndani s dalSimi IéCivymi pFipravky, které jsou jiz
hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

o, Maximalni cena pro
. ‘ Ly Maximalni cena .
K,Od Nazev lécivého Doplnék nazvu vyrobce / baleni konecného
SUKL pripravku (K&) spotiebitele /
baleni (K¢)
0249767 ENERZAIR 114MCG/46MCG/136MCG INH
BREEZHALER PLV CPS DUR 30X1+1INH 1263,42 1717,32
0249768 ENERZAIR 114MCG/46MCG/136MCG
BREEZHALER INH PLV CPS DUR 1263,42 1717,32
30X1+1INH+1SENZOR

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedk vefejného zdravotniho pojiéténi je stanovena nasledovné.

Zakladni Uhrada je stanovena souctem uUhrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislusnych samostatné
hrazenych |écivych latek (tj. indakaterol, glykopyrronium a mometason) stanovenych podle ustanoveni § 39c
odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ndsledné ponizena na navrh Zadatele.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0249767 ENERZAIR 114MCG/46MCG/136MCG INH 1177,02 1 255,97 1 655,67
BREEZHALER PLV CPS DUR 30X1+1INH
0249768 ENERZAIR 114MCG/46MCG/136MCG 1177,02 1255,97 1 655,67
BREEZHALER INH PLV CPS DUR
30X1+1INH+1SENZOR

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
E/ALG, PNE

P: Lécba inhalacni fixni kombinaci indakaterol/glykopyrronium bromid/mometason furoat je hrazena u
dospélych pacientll s astmatem, ktefi jsou lé¢eni kombinaci inhalaénich kortikosteroidd (vice nebo rovno 800
mcg budesonidu/den nebo ekvivalentni davky jiného inhalacniho kortikosteroidu) spolu s dlouhodobé
pUsobicimi beta2-agonisty, a ktefi prodélali jednu nebo vice tézkych exacerbaci (tj. exacerbaci s nutnosti
podavani nebo navyseni systémové kortikoterapie) v predeslém roce a ktefi nemaji astma pod kontrolou pfi
dobré spolupraci pacienta.
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