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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn SUKLS47994/2019, datum: 9. 3. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek BRIVIACT 10MG/ML POR SOL 1X300ML (obsahujici léCivou latku brivaracetam) je urceny k pfidatné
terapii epilepsie pti léCbé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) BRIVIACT 10MG/ML POR SOL 1X300ML obsahujici léc¢ivou latku
brivaracetam ve formé peroralniho roztoku byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny,
bezpecny a se stejnou pozici vIécbé) s dostupnou terapii pripravky BRIVIACT s obsahem I|écivé latky
brivaracetam v |ékové formé tablet.

Naklady na predmétny l|écivy pfipravek jsou stejné nebo nizsi nez ndklady na vzasadé terapeuticky
zaménitelné LP s obsahem brivaracetamu, predmétny lécivy pripravek tak je ndkladové efektivni intervenci se
Setficim dopadem na rozpocet, resp. nelze predpokladat, Ze vstup predmétného pripravku do systému uhrad
v pozadované indikaci povede k navyseni dopadu na rozpocet ve srovnani s ostatnimi IéCivymi pripravky
s obsahem brivaracetamu, které jsou jiz hrazeny ze 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 pFipravku BRIVIACT 10MG/ML POR SOL 1X300ML do
systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dal$i odborné literatury. Dale vzal Ustav v
potaz aktudlni doporugené postupy k terapii epilepsie a vyjadieni Ceské ligy proti epilepsii.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku BRIVIACT 10MG/ML POR SOL 1X300ML bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada,
pokud Zadny z ucastnikl fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS47994/2019

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: UCB PHARMA SA

Zastupce: MUDr. Vladimir Moravec

Léciva latka a cesta podani: brivaracetam, peroralni roztok

ATC: NO3AX23

Lécivy pripravek: BRIVIACT 10MG/ML POR SOL 1X300ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: UCB PHARMA SA, IC: 403096168, Allée de la Recherche 60,
B-1070 Bruxelles, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Ptidatna terapie pfi léCbé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace.

Stanovisko k zadosti

Randomizované, dvojité zaslepené klinické studie potvrdily Gcinnost (sniZzeni poc¢tu epileptickych zachvatd) a
bezpe€nost podavani brivaracetamu v pFidatné terapii parcidlnich zachvatl. U&innost a bezpe&nost
brivaracetamu ve formé tablet i peroralniho roztoku je obdobna.

Naklady na predmétny lécivy pfripravek jsou stejné nebo nizsi nez ndklady na vzdsadé terapeuticky
zaménitelné LP s obsahem brivaracetamu, predmétny |éCivy pfipravek tak je nakladové efektivni intervenci se
Setficim dopadem na rozpocet, resp. nelze predpokladat, Ze vstup predmétného pripravku do systému uhrad
v poZzadované indikaci povede k navysSeni dopadu na rozpocet ve srovnani s ostatnimi IéCivymi pripravky
s obsahem brivaracetamu, které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi. Ustavu nebyla predloZena
informace, Ze Ucastnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou vzajemné terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkd s obsahem brivaracetamu (po. tablety, po. roztok).

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

Maximalni cena

Maximalni cena byla pravomocné stanovena v pfedchozim projednani tohoto spravniho fizeni. Obvykla denni
terapeuticka davka (ODTD)

100 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



' @ . So KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé ve Francii a je ndsledné poniZena na ndvrh Zadatele.

Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro
e Nazev lécivého . jadrova Ghrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL pripravku/PZLU Doplnék nazvu / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotfebitele /
(K¢) baleni (K¢)
10MG/ML POR SOL
0209120 BRIVIACT 1X300ML 1576,50 1849,91 2126,78
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné.

E/NEU, PSY

P: Brivaracetam je hrazen pacientim ve véku 6 let a starSim jako pridatna terapie parciadlnich zachvata s nebo
bez sekundarni generalizace u epilepsie rezistentni na jind antiepileptika nebo pfi nesnasenlivosti jinych
antiepileptik. LéCba pripravkem je ukoncéena, nedojde-li ke klinicky vyznamnému zlepsSeni stavu pacienta
béhem tfi mésicl terapie.
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