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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS33144/2022, datum: 3. 5. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek TRIMBOW (obsahujici fixni kombinaci lééivych latek beklometazon/formoterol/glykopyrronium
v lékové formé prasku k inhalaci) je uréeny k udrZovaci Iécbé dospélych pacientl se zavaznou chronickou
obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), u kterych lé¢ba kombinaci inhalacniho kortikosteroidu a inhala¢niho beta2-
agonisty s dlouhodobym uc¢inkem nebo kombinaci dlouhodobé plisobiciho inhalacniho beta2-agonisty a
dlouhodobé pusobiciho inhala¢niho anticholinergika neni dostatecnd, a souc¢asné maji fenotyp frekventnich
exacerbaci a/nebo prekryv CHOPN a astmatu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek TRIMBOW (dale jen ,pfipravek”) prokdazal terapeuticky pfinos v plném rozsahu schvalené
registrace u pacientll s CHOPN oproti dostupné terapii volné kombinace beklometazonu, formoterolu a
glykopyrronia. Prinosy pripravku (s obsahem fixni trojkombinace beklometazon/formoterol/ glykopyrronium)
jsou minimalné obdobné jako pfinosy volné kombinace jednotlivych Iécivych latek.

Pripravek je stejné nakladny jako soucasna dostupna hrazena standardni lécba predstavovana podanim
jednotlivych lécivych pripravkd s obsahem beklometazonu, formoterolu a glykopyrronia v kombinaci, pricemz
glykopyrronium je dle indika¢niho omezeni hrazeno i pro spolupracujici kuraky a beklometazon a formoterol
nemaji stanoveno indika¢ni omezeni. Zaroven lze konstatovat, Ze klinicky pfinos pripravku TRIMBOW je u
kurakul stejny jako u nekurakd, rovnéz naklady jsou stejné (stejnd Uhrada pro kuraka i nekuraka).

S ohledem na postup stanoveni Uhrady nakladovou efektivitu pripravku lze povaZovat za prokazanou a vstup
pfipravku do systému Uhrad nepovede k navyseni dopadu na rozpocet ve srovnani s dalSimi [éCivymi pFipravky,
které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pripravku TRIMBOW v Iékové formé prasku k inhalaci do
systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporu¢ené
postupy k terapii CHOPN i dostupné vyjadieni odborné spole¢nosti (Ceské pneumologické a ftizeologické
spole¢nosti CLS JEP).

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TRIMBOW bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Ucastnika fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS33144/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Zastupce: Chiesi CZ s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace lé¢ivych latek beklometazon/formoterol/glykopyrronium prasek
kinh.
ATC: RO3AL09

Lé&ivy pFipravek: TRIMBOW 88MCG/5MCG/9MCG INH PLV 1X120DAV

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., IT 01513360345, Via Palermo 26/A, 1-43122 Parma, Italska republika

Posuzovana indikace

Chronicka obstrukéni plicni nemoc. Pripravek je uréen ke zmirnéni obtizi symptomatickych pacientl se zavaznou
CHOPN (FEV1 méné nez 50 % nalezité hodnoty), u kterych neni [écba kombinaci inhala¢niho kortikosteroidu a
inhalacniho beta2-agonisty s dlouhodobym Ucinkem nebo Ié¢ba kombinaci dlouhodobé plisobiciho inhalacniho
beta2-agonisty a dlouhodobé pulsobiciho inhala¢niho anticholinergika dostatecna, a soucasné je u nich
pfitomen nejméné jeden z nasledujicich klinickych fenotyp(: frekventni exacerbator (2 a vice exacerbace za
poslednich 12 mésicl) a/nebo nemocny s prekryvem CHOPN a astmatu (ACOS/ACO).

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal G¢innost a bezpecnost lé¢ivého piipravku TRIMBOW v lékové formé pragku k inhalaci v indikaci
CHOPN za prokazanou. Ptinosy pripravku (s obsahem fixni trojkombinace beklometazon/formoterol/
glykopyrronium) jsou minimalné obdobné jako prinosy volné kombinace jednotlivych IéCivych latek.

S ohledem na postup stanoveni Uhrady nakladovou efektivitu pfipravku lze povaZovat za prokazanou a vstup
pfipravku do systému Uhrad nepovede k navyseni dopadu na rozpocet ve srovnani s dalSimi [éCivymi pFipravky,
které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

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

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndsledovné.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Maximalni cena pro

K,éd Nazev Ié(':ivéhq Doplnék nézvu Maximalni cena konec¢ného
SUKL pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) spotfebitele / baleni
(KE)
0255005 TRIMBOW 88MCG/5MCG/IMCG 1243,83 1692,11

INH PLV 1X120DAV

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.
Zakladni uhrada je stanovena souctem Uhrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislusnych samostatné

hrazenych lécivych latek (tj. beklometazon, formoterol a glykopyrronium) stanovenych podle ustanoveni § 39¢c
odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
) Nazev létivého 7adatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL piipravku Doplinék nazvu jadrova jadrova spotfebitele /
thrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni (Kc) baleni (K¢)
88MCG/5MCG/9MCG
0255005 | TRIMBOW S o 1058,34 1058,34 1508,81

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
E/PNE

P: Inhalacni fixni kombinace beklometazon/formoterol/glykopyrronium je hrazena u symptomatickych
dospélych pacientl se zavaznou (FEV1 méné nez 50 % predpokladané normalni hodnoty) chronickou obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN) a soucasné s pritomnosti nejméné jednoho z nasledujicich klinickych fenotypu:
frekventni exacerbator (2 a vice/12 mésicl) a/nebo nemocny s pfekryvem CHOPN a astmatu (ACOS/ACO), u
nichz lé¢ba kombinaci inhalacniho kortikosteroidu a beta2-agonisty s dlouhodobym ucinkem nebo Iécba
kombinaci dlouhodobé pUlsobiciho inhalaéniho beta2-agonisty a dlouhodobé plsobiciho inhala¢niho
anticholinergika neni dostatecnd. Podminkou Uhrady ze zdravotniho pojiSténi je dobra spoluprace pacienta
nekuraka ¢i kuraka spolupracujiciho na zanechdni koufeni, definovaného jako kufdaka, ktery je plné adherentni,
tj. dodrzuje lécebny/pohybovy rezim, uziva spravné viechny pfedepsané léky a minimalné jednou u ného byla
provedena a zdokumentovdana cilena intervence v ramci |é¢by zavislosti na tabaku.
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