' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS206077/2020, datum: 07.10.2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek METADON ALKALOID (obsahuijici Iécivou latku metadon hydrochlorid) je urceny k 1é¢bé pacientl se
silnou bolesti, kterou jiz nelze ovlivnit jinymi Iéky proti bolesti, nejcastéji se jedna o bolest v pfi nddorovém
onemocnéni. Posuzovany |écCivy pfipravek je neregistrovanym lécivym pripravkem a je predmétem specifického
|éCebného programu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) METADON ALKALOID predstavuje pridanou hodnotu u omezené a
definované skupiny pacient( se silnou zejména nadorovou bolesti, kterou jiz nelze ovlivnit vysokymi davkami
IéCivych pripravkd s obsahem jinych opioidnich latek. Pripravek ma potencial zmirnit klinicky vyznamné
symptomy, tj. bolest a tim se rozsifit mozZnosti feSeni komplikovanych bolestivych stav(.

Lécivy pripravek METDON ALKALOID byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecény
a se stejnou pozici vIécbé) s dalsimi perordlnimi lécivymi pripravky s obsahem opioidl jiz hrazenymi ze
zdravotniho pojisténi. S ohledem na zpUsob stanoveni zakladni Ghrady neni hodnoceni nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyZzadovano.

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 METADON ALKALOID do systému uhrad.
Zohlednil odborné podklady, které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii nddorové bolesti a vyjadfeni Ceské spoleénosti pro
paliativni medicinu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku METADON ALKALOID bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada, pokud Zadny
z Uéastnik fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS266077/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
Zastupce: IQ-MED a.s.

Léciva latka a cesta podani: metadon hydrochlorid, perordlni kapky
ATC: NO7BCO02

Lécivy pripravek: METADON ALKALOID 10MG/ML, 10MG/ML POR GTT SOL 1X10ML
Dovozce: ARDEZ Pharma, spol. s r.o.

Posuzovana indikace

Specificky IéCebny program je schvalen pro IéCbu silné bolesti, kterou nelze ovlivnit jinymi [éCivymi pFipravky.

Stanovisko k zadosti

Pouziti metadonu k |écbé silné zejména nadorové bolesti je soucdsti doporucenych postupt pro [écbu bolesti
v onkologii.

V klinické praxi se nejcastéji pouziva jako lék druhé volby pfi rotaci zjednoho opioidu na druhy kvdli
nedostatecnému analgetickému Gc¢inku nebo zdvaznym nezddoucim Géinkim u pacientd lIé¢enych stfednimi a
vysokym davkami jinych silnych opioid(, u kterych nebylo dosazeno dostateéného zmirnéni bolesti, ale davku
opioidu neni mozné dale zvysit kvuli nezadoucim ucinkim.

S ohledem na zplisob stanoveni zakladni Uhrady neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
vyZadovano.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s referenéni skupinou ¢. 78/1 — silné opioidy, p.o.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndasledovné.

Maximalni cena pro
konecného spotrebitele
/ baleni (K¢)

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

0232615 | METADON ALKALOID 10MG/ML POR

10MG/ML GTT SOL 1X10ML 285,84 424,78
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

10,0000 mg/den ve tfech dennich davkach

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni Ghrada se odviji od zékladni Ghrady referenéni skupiny ¢. 78/1 stanovené v posledni hloubkové revizi
systému Uhrad, sp. zn. SUKLS158850/2015.

Navrh Zadatele:

Stanovisko

Uhrada pro

K6d SUKL Nazev Iééivého’ Dopln&k nézvu jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
pfipravku/PZLU / baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0232615 METADON ALKALOID | 10MG/ML POR
10MG/ML GTT SOL 1X10ML 315,28 315,28 462,83
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/BOL, HEM, ONK

P: LéCivy pripravek je hrazen u dospélych pacientl se silnou chronickou bolesti, kterou nelze dostatecné zmirnit

jinymi [éCivymi pFipravky.
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