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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS234684/2021, datum: 9. 11. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LECIGIMON (obsahuijici fixni kombinaci léCivych latek levodopa, karbidopa, entakapon, v Iékové formé
intestinalniho gelu) je uréeny k Iécbé pacient( v pokrocilém stadiu Parkinsonovy nemoci, ktera je doprovazena
tézkymi motorickymi fluktuacemi a hyperkinezi nebo dyskinezi, pokud dostupné kombinace antiparkinsonik
neposkytuji uspokojivé vysledky.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) LECIGIMON byl zhodnocen u definované skupiny pacientl s pokrocilou
Parkinsonovou nemoci jako srovnatelné ucinny s dostupnou terapii [éCivymi ptipravky DUODOPA. Pfipravek je
povazovan za ucinnou lécbu poruch hybnosti (tézké motorické fluktuace a dyskineze) s pfijatelnym
bezpeénostnim profilem.

Pripravek je stejné nakladny jako dostupna hrazena standardni |écba pripravkem DUODOPA (s obsahem fixni
kombinace lécivych latek levodopa a karbidopa, v Iékové formé intestindlniho gelu). S ohledem na to, Ze
pfipravek je srovnatelné ucinny jako soucasné hrazena lécba pripravkem DUODOPA, je mozné mu Uhradu
stanovit ve vysi nakladi této terapie. V dlsledku stanoveni vySe Uhrady v této indikaci podle srovnatelné Gcinné
a méné nakladné terapie, nedojde k navyseni finan¢niho dopadu na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku LECIGIMON do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici pripravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni odborné ¢lanky k terapii Parkinsonovy nemoci.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku LECIGIMON bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada, pokud Zadny z ucastnik
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS234684/2021

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: LobSor Pharmaceuticals AB

Zastupce: STADA PHARMA CZ s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace IéCivych latek levodopa, karbidopa, entakapon, intestindlni gel
ATC: NO4BAO3

Lécivy pripravek: LECIGIMON, 20MG/ML+5MG/ML+20MG/ML INT GEL 7X47ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: LobSor Pharmaceuticals AB

Posuzovana indikace

Lécba pokrocilé Parkinsonovy nemoci, ktera je doprovazena tézkymi motorickymi fluktuacemi a hyperkinezi
nebo dyskinezi, pokud dostupné kombinace antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé vysledky.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfinos ptipravku LECIGIMON u navriené populace za prokazany. Piipravek je povazovan
za ucinnou lécbu poruch hybnosti (tézké motorické fluktuace a dyskineze) s pfijatelnym bezpecnostnim
profilem.

Dle dostupnych dlikazi je mozné pripravek LECIGIMON vyhodnotit jako IéCivou latku s obdobnym pfinosem,

YT

Jelikoz je uhrada pripravku LECIGIMON stanovena dle naklad( na srovnatelné ucinnou terapii pfipravky
DUODOPA, neni tfeba se hodnocenim nakladové efektivity zabyvat (jelikoZz nedojde k navySeni vydaji ze
zdravotniho pojisténi). Dopad na rozpocet bude neutralni (jelikoZ se stejnymi naklady jsou nyni |é¢eni pacienti
pfipravky DUODOPA).

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku byla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie, a to terapie IéCivym
pripravkem DUODOPA, ktery je uZivan pro tutéz populaci pacient(.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

. Nazev Maximalni Maximalni cena pro
Kéd v L , v -
SUKL lécivého Doplnék nazvu cena vyrobce / | koneéného spotfebitele
pfipravku baleni (Kc) / baleni (K¢)
20MG/ML+5MG/ML+20MG/ML
0252007 | LECIGIMON INT GEL 7X47ML 15 331,95 18 146,25

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
2000 mg levodopy/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni thrada se odviji od dennich naklad(i srovnatelné G¢inné terapie pripravky DUODOPA s obsahem fixni
kombinace lécivych latek levodopa a karbidopa, intestinalni gel (NO4BAQ2).

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev Zadatele: Ustavu: konec¢ného
Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢)
baleni (K¢) | baleni (Kc)
0252007 | LECIGIMON 20MG/ML+5MG/ML+20MG/ML
INT GEL 7X47ML 14 181,14 8 004,03 9424,11
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Lécivy pripravek Lecigimon podavany intestindlni infuzi je hrazen v Iécbé pokrocilé Parkinsonovy nemaoci,
ktera reaguje na lécbu levodopou a je doprovazena tézkym kolisanim motoriky a dyskinezemi, pokud dostupné
kombinace antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé klinické vysledky, nebo u pacientd, ktefi trpi vyraznymi
polykacimi obtizemi, znemoznujicimi odpovidajici I1éCbu peroralné podavanymi lécivymi ptipravky nebo u
kterych je jina Iécba kontraindikovdna. Dlouhodobé lé¢ebné poufziti l1éCivého pripravku Lecigimon zajisténé
pomoci permanentni intestinalni sondy vyZaduje dolozeni pozitivni klinické odpovédi na IéCivy pfipravek
Lecigimon podavany na pocatku Ié¢by pomoci do¢asné nasoduodenalni sondy.
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