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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS91010/2019, datum: 16.02.2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TEBOFORTAN, obsahujici lé¢ivou latku suchy cistény a kvantifikovany jinanovy extrakt (extrakt
z ginkgo biloba EGb761) je urceny k 1é¢bé pacientdl demenci Alzheimerova a/nebo vaskularniho typu. Zadatel
pozaduje stanovit Uhradu tohoto pfipravku ze zdravotniho pojisténi pro pacienty s mirnym stupném postizeni,
definovanym dosaZenim skore 25-20 na Skale MMSE (Mini-Mental State Examination).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek TEBOFORTAN ma potencial zlepsovat bdélou pozornost, pamét a koncentraci, zlepSovat
prokrveni specifickych oblasti mozku a pozitivné ovliviiovat lehké poruchy pozndvacich funkci u pacientd
s demenci Alzheimerova typu a/nebo vaskularni demenci.

V soucasné dobé vsak pretrvava nejistota v prikazu klinického pfinosu pripravku pro Zadatelem navrhovanou
skupinu pacientl (pacienti se stupném postiZzeni 25-20 na skale MMSE) a navrhované pouZiti z vétsi ¢asti
neodpovida pouziti uvedenému v éeskych doporuéenych postupech psychiatrické péce. Ustavu rovnéi nejsou
k dispozici Udaje o dlouhodobé Ucinnosti a bezpecénosti |é¢ivého pripravku TEBOFORTAN.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku TEBOFORTAN do systému thrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii i dostupna vyjadieni ceskych odbornych spolecnosti.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TEBOFORTAN nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada a |éCivy pfipravek nebude
z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Gcastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS91010/2019

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské Gcely a Zadatel

Zadatel: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG
Zastupce: Schwabe Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: suchy cistény a kvantifikovany jinanovy extrakt (extrakt z ginkgo biloba EGb761
ATC: NO6DX02

Lécivy ptipravek: TEBOFORTAN 240MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Zadatel: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, IC: DE143501444, Willmar-Schwabe-Strasse 4, 762 27
Karlsruhe, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Demence je syndrom, ktery vznikl nasledkem chronického nebo progresivniho onemocnéni mozku, u néhoz
dochazi k naruseni mnoha vyssSich mozkovych funkci, jako paméti, mysleni, orientace, chdpani, uvaZovani,
schopnosti uceni, fe¢i a usudku, pficemz védomi neni zastfené. Porucha kognitivnich funkci je obvykle
doprovazena zhorsenim kontroly emoci, socidlniho chovani nebo motivace. Ve vétsiné pripadli je demence
zpUsobena Alzheimerovou nemoci, druhym nejéastéjsim typem jsou vaskularni demence.

Stanovisko k zadosti

Pripravek TEBOFORTAN prokazal ucinnost ve studiich v terapii s vékem souvisejicich kognitivnich poruch a
kvality Zivota u dospélych s mirnou demenci, na jejichZ zakladé byl registrovan.

Ustav na zakladé odborného posouzeni dospél k zavéru, e dostupnou evidenci, kterou predstavuji vystupy
predloZenych studii a metaanalyz, neni moZné v soucasné dobé vyhodnotit jako dlikazy popisujici pfinos terapie
s dostatec¢nou jistotou pro podavani posuzovaného léCivého pripravku s obsahem extraktu z ginkgo biloba
EGb761 pro Zadatelem navrhovanou skupinu pacient( (pacienti se stupném postizeni 25-20 na skale MMSE).
Nadto Ustav konstatuje, ze pouziti predmétného lé¢ivého pFipravku u pacientd s demenci Alzheimerova typu
dle indikaéniho omezeni podminek Uhrady navrieného Zadatelem zcela neodpovida postaveni v klinické praxi
dle aktudlnich ¢eskych doporuceni pro Iécbu Alzheimerovy demence.

Ustav proto navrhuje pfipravku TEBOFORTAN nepfiznat thradu, nebot predmétny lé¢ivy pfipravek nema pro
Zadatelem navrzenou skupinu pacientll dostate¢né dlikazy o terapeutické Gcinnosti (pro Gcéely stanoveni Ghrady
ze zdravotniho pojisténi).

Sohledem na vySe uvedené je hodnoceni farmakoekonomickych analyz predlozenych Zadatelem
bezpredmétné.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

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

Maximalni cena

Nenf stanovena.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

240,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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