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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS287367/2021, datum: 13. 1. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek RYALTRIS (obsahujici fixni kombinaci lé¢ivych latek olopatadin/mometason) je uréeny k |é¢bé pacientl
s alergickou rymou.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) RYALTRIS byl zhodnocen jako obdobné Gcinny, bezpecny a se stejnou
pozici vlécbé s dostupnou terapii pripravkem DYMISTIN sobsahem fixni kombinace léCivych latek
azelastin/flutikason. Pfipravek RYALTRIS je vice nakladny nez dostupna hrazena standardni |é¢ba pripravkem
DYMISTIN. Proto Ustav pFipravek RYALTRIS nemohl posoudit jako nakladové efektivni lé¢bu. Vzhledem k tomu
nelze predpokladat, Ze zarazeni pfipravku do systému Uhrad bude mit neutralni finanéni dopad na prostredky
verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku RYALTRIS do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii alergické rymy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku RYALTRIS nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a IéCivy pripravek nebude z
prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS287367/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Zastupce: Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: olopatadin/mometason nosni sprej
ATC: RO1AD59
Lécivy pripravek: RYALTRIS 25MCG/600MCG/DAV NAS SPR SUS 29G/240DAV

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., IC: 46505164, Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4

Posuzovana indikace

Alergickd ryma

Stanovisko k zadosti

Na zakladé vysledk( randomizovanych klinickych studii Ustav posoudil G¢innost a bezpeénost fixni kombinace
olopatadin/mometason (LP RYALTRIS) a fixni kombinace azelastin/fluticason (LP DYMISTIN) jako obdobné. Na
zakladé odbornych doporuceni lze predpokladat také obdobné pouziti vyse uvedenych fixnich kombinaci v
klinické praxi. Ustav proto povazuje fixni kombinaci olopatadin/mometason (LP RYALTRIS) za terapeuticky
ekvivalent fixni kombinace azelastin/flutikason (LP DYMISTIN), ktera je jiz z prostfedk( vefejného zdravotniho

pojisténi hrazena.

PFipravek RYALTRIS je ndkladné&jsi nez dostupna hrazena standardni lé¢ba pripravkem DYMISTIN. Proto Ustav

pripravek RYALTRIS nemohl posoudit jako nakladové efektivni [éCbu.

Vzhledem k tomu, Ze |éCivy pfipravek je nakladnéjsi oproti komparatoru, nelze predpokladat neutralni dopad

na rozpocet.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e Ucastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Neni stanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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