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SOUHRN K ODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKL230025/2020, datum: 26. 1. 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 bronchidlnim astmatem oproti dostupné terapii (Iécba kombinaci antiastmatik). Pfipravek ma
potencial oproti volnym kombinacim zejména ve zjednoduseni |éCebného schématu, diky némui se

.....

snizeni chybovosti oproti volnym kombinacim sestavajicim z rliznych inhalacnich systémd.

Pripravek je vice nakladny neZ dostupna hrazend standardni |écba LP RELVAR ELLIPTA, SYMBICORT
TURBUHALER, SERETIDE DISKUS, COMBAIR a FLUTIFORM. Proto Ustav ptipravek posoudil jako nakladové
neefektivni 1é¢bu. Vzhledem k tomu nelze predpokladat, Ze zafazeni pfipravku do systému uUhrad bude mit
neutrdlni finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

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 farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni doporucené postupy k terapii bronchialniho astmatu.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ATECTURA BREEZHALER nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna uhrada a lécivy
pripravek nebude z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnikd
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS230025/2020

Lécivy pfipravek a zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.,

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace indakaterol/mometason furoat inhalacni podani
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 l1é¢bé astmatu u dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a
starsich), kterym zajisti zmirnéni obtizi a pfiznakli onemocnéni.

Stanovisko k zadosti
Ustav shledal klinicky prinos lé¢ivého pripravku ATECTURA BREEZHALER za prokézany.

Nakladova efektivita vic¢i vSem relevantnim komparatorim nebyla prokazana. LéCivy pripravek je nakladnéjsi
nez vétsina relevantnich komparatori. Nakladovou efektivitu léCivy pripravek prokazal pouze oproti LP
RELVAR ELLIPTA se stfedni davkou inhala¢niho kortikosteroidu a LP SYMBICORT TURBUHALER s vysokou
davkou inhalaéniho kortikosteroidu.

Vzhledem ktomu, Ze lécivy pFipravek je nakladnéjsi oproti vétsiné relevantnich komparator(i, nelze
predpokladat neutralni dopad na rozpocet.

Ustavu nebylo predlozeno ujednani o limitaci naklad(i uzavfené mezi G¢astniky fizeni.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K 1éCivému pfipravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

ODTD neni stanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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