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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS326238/2021, datum: 21. 3. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI (obsahujici l1éCivou latku flukloxacilin v parenteralni Iékové formé)
je urcéeny k l|écbé infekci zplsobenych citlivymi mikroorganismy, zejména kmeny Streptococcus a
Staphylococcus.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI v parenteraini lékové formé byl
zhodnocen jako v zasadé terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v 1é¢bé) s
dostupnou terapii léCivymi pripravky s obsahem oxacilinu.

Pripravek FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI je stejné nakladny jako dostupna a jiz hrazena standardni IéCba
pfipravkem s obsahem oxacilinu. S ohledem na to neni hodnoceni nakladové efektivity ani dopadu na rozpocet
vyZadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI do systému
Uhrad. Zohlednil odborné podklady, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pfipravek na cesky trh.
Déle vzal Ustav v potaz vyjadieni Subkomise pro antibiotickou politiku (SKAP).

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud
zadny z Gcéastnikd Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS326238/2021

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Fresenius Kabi s.r.o.
Léciva latka a cesta podani: flukloxacilin, parenterdlni podani

ATC: JO1CFO5
Lécivy pripravek: FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI 2G INJ/INF PLV SOL 10

rozhodnuti o registraci: Fresenius Kabi s.r.o., IC: 25135228, Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4

Posuzovana indikace

Lécba infekci zplUsobenych stafylokoky produkujicimi beta-laktamazu a grampozitivnimi organismy jako jsou
streptokoky (podrobné viz indikace uvedené v SPC LP FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI). Pfipravek je
registrovan také k profylaxi v kardiovaskularni chirurgii (chlopriové protézy, arterialni protézy) a ortopedické
chirurgii (artroplastika, osteosyntéza a artrotomie).

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pFinos pFipravku FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI v parenteralni |ékové formé (p. e.) u
navrzené populace za prokazany. Dle informace publikované na strankdch Spolecnosti infekéniho lékaFstvi
predstavuje flukloxacilin dobrou alternativu k bézné pouzivanému oxacilinu. Vyhodou flukloxacilinu je dle
vyjadreni SKAP delsi biologicky polo¢as umoznujici prodlouzeni aplikacniho intervalu a také skutecnost, Ze na
pfipadnou pokracujici 1é¢bu p.e. flukloxacilinem je moZno navazat totoZznou ucinnou latkou, tedy peroralni
formou flukloxacilinu.

Pfipravek FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI je stejné nakladny jako dostupnad hrazend standardni |écba
oxacilinem. Nakladovou efektivitu |ze tudiz povaZovat za zachovanou a dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkd s obsahem oxacilinu a flukloxacilinu p.e..

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndasledovné:

Maximalni cena pro
koneéného spotiebitele /
baleni (K¢)

Kod Nazev lécivého Doblnék nazvu Maximalni cena
SUKL pripravku P vyrobce / baleni (K¢)

0239038 | FLUCLOXACILLIN | 2G INJ/INF PLV SOL

FRESENIUS KABI 10 1416,31 1914,09
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
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1333,3333 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni dhrada je stanovena podle zakladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad lécivych
pfipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pripravky s obsahem lécivé latky oxacilin (ATC

JO1CF04).
Navrh Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro
L. Nazev lé¢ivého o Zadatele: jadrova uhrada / konecného
Kéd SUKL pripravku Doplinék nazvu jadrova uhrada baleni (K¢) spotiebitele /
/ baleni (K¢) baleni (K¢)
0239038 | FLUCLOXACILLIN | 2G INJ/INF PLV
FRESENIUS KABI | SOL 10 1276,22 953,70 1437,23
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

A
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