' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS244721/2021, datum: 11.11.2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek KASTEL (obsahujici fixni kombinace |é¢ivych latek rosuvastatin/ramipril) je uréeny k substituéni lé¢bé
dospélych pacientl s esencialni hypertenzi doprovazenou hypercholesterolémii a dyslipidémii, kterym uz byla
podavana stejna ddvka rosuvastatinu a ramiprilu v jednotlivych tabletach. Esencidlni hypertenze je definovana
jako opakované zvyseni tlaku krve nad 140/90 mmHg namérené minimalné pfi dvou rlznych navstévach u
Iékare. Toto onemocnéni je v mnoha ptipadech doprovazeno hypercholesterolémii a dyslipidémii, co zvysSuje
riziko vyskytu kardiovaskularnich pfihod.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek KASTEL (ddle jen ,pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu v pIlném rozsahu posuzované
indikace, tzn. pro substituéni terapii esencidlni hypertenze doprovazené hypercholesterolémii, dyslipidémii a u
pacientl s vysokym rizikem kardiovaskularnich pfihod, kterym byla podavana odpovidajici davka jednotlivych
tablet rosuvastatinu a ramiprilu. Pfipravek ma potencial zlepsit adherenci pacientl v terapii tym, Ze se snizi
mnozstvi uzivanych tablet.

Pripravek je stejné nakladny jako soucasna standardni |écba predstavovana podanim jednotlivych
monokomponentnich léCivych ptipravkd s obsahem rosuvastatinu a ramiprilu v kombinaci. S ohledem na vyse
uvedené Ize povazovat nakladovou efektivitu pripravku za prokdzanou a dopad na rozpocet za neutralni. Ustav
proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Uhradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku KASTEL do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii esencidlni
hypertenze, dyslipidémie, hypercholesterolémie a prevenci kardiovaskularnich ptihod.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptizndna udhrada, pokud zadny z ucastnikl fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS244721/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: EGIS Pharmaceuticals PLC
Zastupce: MUDr. Jifina Hrub3, Csc.

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace rosuvastatin/ramipril, peroralni podani

ATC: C10BX17

Lécivy pripravek / PZLU: KASTEL 10MG/5MG CPS DUR 30, KASTEL 10MG/10MG CPS DUR 30, KASTEL 20MG/5MG
CPS DUR 30, KASTEL 20MG/10MG CPS DUR 30

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: EGIS Pharmaceuticals PLC, 10686506, Kéreszturi 30, 1106
Budapest, Madarska republika

Posuzovana indikace

Substitucni terapie esencialni hypertenze doprovazené hypercholesterolémii, dyslipidémii a jako prevence u
pacientl s vysokym rizikem kardiovaskularnich prihod, kterym byla podavana kombinace IéCiv rosuvastatinu a
ramiprilu v odpovidajicich jednotlivych davkach.

Stanovisko k zadosti

Klinicky ptinos fixni kombinace rosuvastatinu a ramiprilu byl v posuzované indikaci prokazany.

Pripravek je stejné nakladny jako soucasna standardni |écba pfedstavovana podanim jednotlivych davek
monokomponentnich [écivych pripravk( s obsahem rosuvastatinu a ramiprilu v kombinaci. S ohledem na vyse
uvedené Ize povazovat nakladovou efektivitu pfipravku za prokazanou a dopad na rozpocet za neutralni.

Ustavu nebyla predloZena informace, Ze U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
konec¢ného spotrebitele
/ baleni (K¢)

Kéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL ptipravku/PZLU P vyrobce / baleni (K¢)

0248245 KASTEL 10MG/5MG CPS

DUR 30 153,53 231,21
0248249 KASTEL 10MG/10MG CPS

DUR 30 157,60 237,17
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0248253 KASTEL 20MG/5MG CPS

DUR 30 155,10 233,51
0248257 KASTEL 20MG/10MG CPS

DUR 30 159,17 239,47

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Uhrada se odviji od sou¢tu Uhrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislunych samostatné hrazenych
[éCivych latek rosuvastatinu a ramiprilu.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nézev l&givéh Zadatele: Ustavu: kone¢ného
Kéd SUKL ;I,‘Zf vlfc/:ZLcl)'J Doplnék ndzvu | jadrova uhrada | jadrova uhrada | spotfebitele /
pripraviu / baleni (K¢) / baleni (K¢) baleni (K&)
0248245 KASTEL 10MG/5MG CPS 59,46
DUR 30 59,46 89,61
0248249 KASTEL 10MG/10MG CPS 82,33 82,33 124,07
DUR 30
0248253 KASTEL 20MG/5MG CPS 79,16
DUR 30 79,16 119,29
0248257 KASTEL 20MG/10MG CPS 102,03 102,03 153,76
DUR 30
Podminky Uhrady

Bez podminek Uhrady.
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