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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS220592/2020, datum: 4. 5. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek FLUCLOXACILINA AZEVEDOS 500 MG (obsahujici IéCivou latku flukloxacilin) je uréeny k Iécbé infekci
zpusobenych citlivymi mikroorganismy, zejména kmeny Streptococcus a Staphylococcus.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) FLUCLOXACILINA AZEVEDOS 500 MG predstavuje pfidanou hodnotu
v plném rozsahu schvalené registrace. Pripravek ma diky svému Uzkospektrému profilu potencial pozitivné
ovlivnit vedeni antimikrobni terapie a nasledné snizit riziko narQstu antibiotické rezistence. Nedostupnost
zakladnich antiinfektiv, mezi ktera flukloxacilin jako zastupce penicilin(i rezistentnich k plsobeni beta-laktamaz
patfi, je v nékterych indikacich diivodem pouZiti zbytecné Sirokospektrych [éCiv s vysSSim rizikem vyskytu
nezadoucich Gcinkld a dalSim zvySovanim rezistence na lokalni i globalni Grovni.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku FLUCLOXACILINA AZEVEDOS 500 MG do
systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady, které pfedloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na
¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz Seznam esencidlnich lé¢iv WHO, Seznam esencialnich antiinfektiv pro CR,
Akcni plan Narodniho antibiotického programu pro obdobi 2018-2022, vyjadreni Subkomise pro antibiotickou
politiku k obvyklé denni terapeutické davce a souhlasnd stanoviska zdravotnich pojistoven s navysenim
zakladnim dhrady ve verejném zajmu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku FLUCLOXACILINA AZEVEDOS 500 MG bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada,
pokud zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS220592/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: ARDEZ Pharma, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: flukloxacilin, perordlni tobolky
ATC: JO1CF05
Lécivy pripravek / PZLU: FLUCLOXACILINA AZEVEDOS 500 MG 500MG CPS DUR 24

Dovozce: ARDEZ Pharma, spol. sr.o.

Posuzovana indikace

Specificky |écebny program je schvalen pro peroralni 1éCbu infekci zplGsobenych citlivymi mikroorganismy,
zejména kmeny Streptococcus a Staphylococcus pfri predpokladané, nebo potvrzené citlivosti na flukloxacilin
(podrobné viz indikace uvedené v SPC LP FLUCLOXACILINA AZEVEDOS). Pripravek je schvalen také k profylaxi
v kardiovaskularni a ortopedické chirurgii. Dale pro lé¢bu infekci zplsobenych beta-hemolytickymi streptokoky
skupiny A (napf. tonsilitida, erysipel, infikované popaleniny), pficemz lékem prvni volby je penicilin (G nebo V).

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfinos lécivého pripravku FLUCLOXACILINA AZEVEDOS za prokéazany. Dle Seznamu
esencialnich antiinfektiv pro CR je zastupce penicilind rezistentnich k plisobeni beta-laktamas zafazen mezi
zakladni esencidlni antibiotika (tzn. mezi nejucinné;jsi, bezpecné a cenové pfistupné léky pro minimalini potreby
zakladniho zdravotniho systému) pro lokani stafylokokové infekce v komunité vyZadujici terapii.

Nakladova efektivita vic¢i kombinaci amoxicilin/klavulanova kyselina byla prokazana.

Vzhledem k vysledklm analyzy nakladové efektivity nelze predpokladat, Ze vstup pfedmétného pripravku do
systému Uhrad povede k navyseni dopadu na rozpocet ve srovnani s ostatnimi [éCivymi pFipravky, které jsou jiz
hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou vzajemné terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem flukloxacilinu.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.
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. . v . Y Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého Doplnék nazvu Maximalni cena konec¢ného spotiebitele
SUKL pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) / baleni (Kg)
FLUCLOXACILINA
0232616 AZEVEDOS 500 MG 500MG CPS DUR 24 300,00 445,50
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1 500,0000 mg/den ve étyfech dennich davkach
Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.
Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjiSténé v Portugalsku.
Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd Nazev lécivého Doplnék jadrova thrada | Ustavu: jadrova konecného
SUKL ptipravku/PzZLU nazvu / baleni (K¢) thrada / baleni spottebitele /
(K¢) baleni (K¢)
FLUCLOXACILINA 500MG CPS
0232616 AZEVEDOS 500 MG DUR 24 268,90 268,90 400,00
Podminky uhrady

Bez podminek uhrady.
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