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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS23594/2021, datum: 09. 04. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ROFLUMILAST ACCORD (obsahuijici léCivou latku roflumilast) je urceny k udrzovaci |écbé pacientl
s téZkou chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) se soucdasnou pfitomnosti bronchitického a/nebo
bronchiektatického fenotypu spolu s fenotypem frekventnich exacerbaci. V soucasné dobé je pfipravek hrazen
v [éCbé dospélych pacient(, ktefi dodrzuji zakaz koureni. Predmétem fizeni bylo nahrazeni podminky nekoureni
v textu indikacniho omezeni pacientem spolupracujicim pfi odvykani koufeni (na zakladé pozadavku Zadatele
podloZzeného stanoviskem odborné spolecnosti).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek ROFLUMILAST ACCORD prokazal ucinnost a bezpecnost u pacientl s CHOPN v plném rozsahu

.....

cetnost a zavaznost stfedné tézkych a tézkych exacerbaci.

Klinicky pfinos pfipravku je u kurakl stejny jako u nekurakd, rovnéz naklady jsou stejné (stejna uhrada pro
kuraka i nekuraka).

Nahrazeni podminky nekoufeni podminkou pacienta spolupracujiciho pfi odvykdni koureni nepovede dle
shromazdénych dikazi k navyseni dopadu na rozpocet.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pacient@im, ktefi spolupracuji na odvykani kouteni
pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zadosti o zménu indikaéniho omezeni p¥ipravku ROFLUMILAST
ACCORD spocivajici v nahrazeni podminky nekoureni podminkou pacienta spolupracujiciho pfi odvykani
koureni. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy
k terapii CHOPN i dostupnd vyjadfeni ceské odborné spole¢nosti (Ceské pneumologické a ftizeologické
spole¢nosti CLS JEP).

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ROFLUMILAST ACCORD bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada také pro pacienty
spolupracujici na odvykani koureni, pokud Zadny z ucastniku fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS23594/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Zastupce: Ing. Ludmila Novakova

Léciva latka a cesta podani: roflumilast p.o.

ATC: RO3DX07

Lécivy ptipravek: ROFLUMILAST ACCORD 500MCG TBL FLM 30, ROFLUMILAST ACCORD 500MCG TBL FLM 90
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0. 0., IC: 142248997, Tasmowa 7, 02-677 Varsava, Polska republika

Posuzovana indikace

Chronicka obstrukéni plicni nemoc. Pripravek je uréen ke zmirnéni obtizi pacientl s téZzkou CHOPN se soucasnou
pritomnosti bronchitického a/nebo bronchiektatického fenotypu spolu s fenotypem frekventnich exacerbaci.
Podminkou uUhrady je dobra spoluprdce pacienta nekurdka ¢i kurdka spolupracujiciho na zanechani koureni
(definovaného jako kuraka, ktery je plné adherentni, tj. dodrzuje |ééebny/pohybovy rezim, uzivd spravné
vSechny predepsané léky a minimalné jednou u ného byla provedena a zdokumentovdana cilend intervence v
ramci léCby zavislosti na tabaku).

Stanovisko k zadosti

Ustav konstatuje, e byly dostateéné prokazany odborné diivody podavani posuzovaného pfipravku s obsahem
[éCivé latky roflumilast pro stanoveni Uhrady jak nekuraka, tak kurdka spolupracujiciho na zanechani koureni,
nebot dle vysledkd studii zlepsuje plicni funkce a sniZuje pocet a tizi exacerbaci CHOPN bez vlivu
koufeni/nekoureni. Pfinos posuzovaného |écivého pripravku je u kufak( stejny jako u nekurak( a odvykani
koureni je pro danou indikaci klicové.

Vzhledem k tomu, Ze naklady a ptinosy IéCby jsou u nekurakd a kurakl spolupracujicich na zanechani koureni
obdobné, Ustav povazuje nakladovou efektivitu za prokazanou.

S ohledem na shroméazdéné dilkazy ma Ustav za to, Ze nedojde k navy$eni poctu léenych pacientt, resp.
nedojde k navySeni dopadu na rozpocet.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni posuzovana.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
500,0000 mcg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro L
. . v s Stavajici
. . v . Zadatele: Ustavu: konec¢ného L,
Kéd Nazev lécivého Doplnék ., , ., , v b maximadlni
P v ) jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL pfipravku nazvu ., . s uhrada /
uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
ROFLUMILAST 500MCG TBL
0240069 ACCORD ELM 30 647,13 647,13 912,51 912,51
ROFLUMILAST 500MCG TBL
0240070 ACCORD ELM 90 1941,38 1941,38 2737,52 2737,52

Zakladni uhrada Byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi podle zakladni Ghrady fixované v rdmci zkracené revize systému uhrad.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/PNE

P: Roflumilast je hrazen z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi dospélym symptomatickym pacientliim s
diagnézou CHOPN s post-bronchodilata¢ni hodnotou FEV1 pod 50 % nalezitych hodnot se soucasnou
pritomnosti bronchitického a/nebo bronchiektatického fenotypu spolu s fenotypem frekventnich exacerbaci (t;.
2 a vice exacerbace za poslednich 12 mésicl). Podminkou tUhrady v této indikaci je dobra spoluprace pacienta
nekuraka ¢i kuraka spolupracujiciho na zanechdni koufeni, definovaného jako kufdka, ktery je plné adherentni,
tj. dodrzuje lécebny/pohybovy rezim, uziva spravné viechny predepsané léky a minimalné jednou u ného byla
provedena a zdokumentovdna cilena intervence v ramci léCby zavislosti na tabdku. Lécba neni nadale hrazena,
pokud béhem ni dojde ke zvySeni poctu exacerbaci.
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