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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS308898/2021, datum: 26. 1. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ONGENTYS (obsahujici 1éCivou latku opikapon) je urceny k Ié¢bé dospélych pacientt s Parkinsonovou
chorobou s motorickymi fluktuacemi na konci davkovaciho intervalu (,,end-of-dose” fluktuace), které nelze
stabilizovat.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ONGENTYS byl zhodnocen u definované skupiny pacientt
s Parkinsonovou nemoci jako v zasadé terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici
v l1é€bé) s dostupnou terapii [éCivymi pFipravky COMTAN, TASMAR.

Pripravek ONGENTYS je stejné nakladny jako dostupna a jiz hrazena standardni lécba pripravkem COMTAN,
TASMAR. S ohledem na to neni hodnoceni ndkladové efektivity vyZzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku ONGENTYS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici ptripravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii pokro¢ilé Parkinsonovy nemoci.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ONGENTYS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna uhrada, pokud Zadny z Ucastnik(
fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS308898/2021

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Bial - Portela & Ca, S.A.

Zastupce: Medis Pharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: opikapon, peroralni tobolky
ATC: NO4BX4

Lécivy pripravek: ONGENTYS 50MG CPS DUR 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bial - Portela & Ca, S.A.

Posuzovana indikace

Doplrikova lééba pokrocilé Parkinsonovy nemoci s motorickym neklidem.

Stanovisko k zZadosti

Ustav shledal klinicky pfinos pfipravku ONGENTYS u navriené populace za prokazany. Pfipravek je povazovan
za ucinnou lécbu pacientl s pokrocilou Parkinsonovou chorobou s tzv. end-of-dose motorickymi fluktuacemi.

Pripravek ONGENTYS je stejné ndkladny jako dostupnd hrazend standardni |é¢ba LP COMTAN, LP TASMAR, proto
neni tieba se farmakoekonomickym hodnocenim zabyvat, nadkladovou efektivitu lze povazovat za zachovanou
a dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s referenéni skupinou ¢. 82/3 - antiparkinsonika, inhibitory
COMT, p. o.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro
koneéného spotiebitele /
baleni (Kc)

0209404 ONGENTYS 50MG CPS DUR 30 2 172,56 2 887,38

Kaéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (Kg)

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
50 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvala, a to nasledovné:

Zakladni dhrada je stanovena podle zdkladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad

referencni skupiny ¢. 82/3 - antiparkinsonika, inhibitory COMT, p. o.

] Navrh 7adatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
L ’I\Lazs:v o jadrova dhrada jadrova dhrada / kone¢ného
KodSUKL | Iécivého |  Dopinék nazvu / baleni (K&) baleni (K¢) spotebitele /
pripravku baleni (K&)
0209404 ONGENTYS | 50MG CPS DUR 30 1728,77 1728,77 2 398,58
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/NEU

P: Opikapon je hrazen jen v kombinaci s levodopou u pacientl s Parkinsonovou nemoci k 1é¢bé pozdnich
hybnych komplikaci.
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