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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS287367/2021, datum: 8. 2. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek RYALTRIS (obsahujici fixni kombinaci lé¢ivych latek olopatadin/mometason) je uréeny k |é¢bé pacientl
s alergickou rymou.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) RYALTRIS byl zhodnocen jako obdobné Gcinny, bezpecny a se stejnou
pozici vlécbé s dostupnou terapii pripravkem DYMISTIN sobsahem fixni kombinace léCivych latek
azelastin/flutikason. Ptipravek je stejné nakladny jako dostupnd hrazena standardni lécba pripravkem
DYMISTIN. Proto Ustav p¥ipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. ZaFazeni pfipravku do systému Ghrad
predstavuje neutralni finanéni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku RYALTRIS do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii alergické rymy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfripravku RYALTRIS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna uhrada, pokud zadny z ucastnikd fizeni
(farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS287367/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Zastupce: Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: olopatadin/mometason nosni sprej
ATC: RO1AD59
Lécivy pripravek: RYALTRIS 25MCG/600MCG/DAV NAS SPR SUS 29G/240DAV

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., IC: 46505164, Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4

Posuzovana indikace

Alergickd ryma

Stanovisko k zadosti

Na zakladé vysledk( randomizovanych klinickych studii Ustav posoudil G¢innost a bezpeénost fixni kombinace
olopatadin/mometason (LP RYALTRIS) a fixni kombinace azelastin/fluticason (LP DYMISTIN) jako obdobné. Na
zakladé odbornych doporuceni lze predpokladat také obdobné pouziti vyse uvedenych fixnich kombinaci v
klinické praxi. Ustav proto povazuje fixni kombinaci olopatadin/mometason (LP RYALTRIS) za terapeuticky
ekvivalent fixni kombinace azelastin/flutikason (LP DYMISTIN), ktera je jiz z prostfedk( vefejného zdravotniho
pojisténi hrazena.

Pripravek RYALTRIS je stejné ndkladny jako dostupnda hrazend standardni lé¢ba pripravkem DYMISTIN. Proto
Ustav pFipravek RYALTRIS posoudil jako nakladoveé efektivni Ié¢bu.

Zarazeni pripravku do systému uUhrad predstavuje neutralni finanéni dopad na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci ndkladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:
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Maximalni cena pro
K,éd Nazev Ié(':ivéhq Doplnék nézvu Maximalni cena konecného
SUKL pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) spotiebitele / baleni
(K<)
0247020 RYALTRIS 25MCG/600MCG/DAV
NAS SPR SUS 496,80 713,94
29G/240DAV

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Nenfi stanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro
, . e Zadatele: Ustavu: jadrova konec¢ného
Kéd Nazev lécivého o2 .. . , , __
SUKL ofipravku/PZLU Doplnék nazvu !adrova uhrada /v baleni spotrel:tltelve/
uhrada / (K&) baleni (K¢)
baleni (K¢)
0247020 | RYALTRIS 25MCG/600MCG/DAV 105,23 496,80 179,83
NAS SPR SUS
29G/240DAV
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

P: Fixni kombinace léCivych latek mometason/olopatadin je hrazena u pacientd se stfedné tézkou az tézkou
alergickou rymou pfi nedostate¢ném ucinku intranazalniho kortikosteroidu samotného jako alternativa
kombinacni terapie intranazalni kortikosteroid/peroralni antihistaminikum.
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