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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS67642/2022, datum: 15. 6. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek XADAGO (obsahujici lé¢ivou latku safinamid) je uréeny v kombinaci s levodopou k Iécbé pacient(
s Parkinsonovou nemoci k terapii pozdnich hybnych komplikaci.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) XADAGO byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny s dostupnou
terapii selegilinem (LP SELEGOS 5 MG).

Pripravek je stejné nakladny nez dostupna hrazena standardni Iécba selegilinem (LP SELEGOS 5 MG).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku XADAGO do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii Parkinsonovi nemoci.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

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

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 3)




' @ . SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS67642/2022

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Zambon S.p.A.
Zastupce: DESITIN PHARMA, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: safinamid

ATC: N04BDO3

Lécivy pripravek : XADAGO 50MG TBL FLM 30, XADAGO 100MG TBL FLM 30
Drizitel rozhodnuti o registraci : Zambon S.p.A.

Posuzovana indikace

V kombinaci s levodopou k [é¢bé pacientl s Parkinsonovou nemoci k terapii pozdnich hybnych komplikaci.

Stanovisko k zZadosti

Kombinace safinamid + levodopa prokdzala v klinickych studiich faze Il superioritu Uc¢inku oproti placebu +
levodopa. Ustav vyhodnotil adjuvantni 1é¢bu safinamidem a selegilinem v posuzované indikaci (Parkinsonova
nemoc - [é¢ba pozdnich hybnych komplikaci) jako terapie s obdobnym postavenim v klinické praxi. S ohledem
na mechanismus G&inku a shromaidéné podklady Ustav posoudil pfedmétny piipravek u pacient(l lé€enych
levodopou s pozdnimi hybnymi komplikacemi oproti terapii selegilinem (referenéni skupina ¢. 82/4) jako
obdobné ucinny a bezpecny.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s referencni skupinou €. 82/4 — antiparkinsonika, inhibitory
MAO, p.o.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (K¢)

0210371 XADAGO 50MG TBL FLM 30 1767,10 2 365,56

Kéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pripravku/PZLU P vyrobce / baleni (K¢)

0210376 XADAGO 100MG TBL FLM 30 1767,10 2 365,56
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
100 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni dhrada je stanovena podle zakladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad lécivych
pripravkl zafazenych do referenéni skupiny €. 82/4 — antiparkinsonika, inhibitory MAO, p.o.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Zadatele: Ustavu: kone¢ného
o Nazev lé&ivého L jadrova jadrova spotiebitele /
Kod SUKL pripravku/PZLU Doplnék nazvu dhrada / dhrada / baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0210371 XADAGO 50MG TBL FLM 30 1658,13 56,51 84,65
0210376 XADAGO 100MG TBL FLM 30 1658,13 113,03 169,32
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
E/NEU

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

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



