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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS96840/2022, datum: 26. 7. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek NGENLA (obsahujici IéCivou latku somatrogon) je urceny k IéCbé déti a dospivajicich ve véku od 3 let
s poruchou rlstu v disledku nedostatecné sekrece rlistového hormonu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) NGENLA byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny,
bezpecny a se stejnou pozici v |écbé) jako jiz dostupné a hrazené |écivé pfripravky s obsahem |écivé latky
somatropin .

Pripravek NGENLA je stejné nakladny jako dostupna hrazena standardni lécba (pfipravky s obsahem
somatropinu). S ohledem na to neni hodnoceni nadkladové efektivity a dopadu na rozpocet vyzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravké NGENLA do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporucené postupy k terapii poruch rlistu
zpusobenych nedostatkem ristového hormonu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku NGENLA bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada, pokud Zadny z Ucéastnik fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS96840/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizel spol. sr.o

Léciva latka a cesta poddani: somatrogonum, injekéni roztok pro subkutanni aplikaci

ATC: HO1ACO08

Lécivy pripravek: NGENLA, 24MG INJ SOL 1X1,2ML, kod SUKL 0255460; NGENLA, 60MG INJ SOL 1X1,2ML, kéd
SUKL 0255461

Drizitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG

Posuzovana indikace

Lécba poruch rdstu vyvolanych nedostatecnou sekreci ristového hormonu u déti.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zésadni limitace predlozenych klinickych podklad® a povazuje klinicky pFinos p¥ipravku NGENLA
u populace, pro kterou je Zaddano o stanoveni Uhrady, za prokazany. Pfipravek NGENLA obsahujici [é¢ivou latku
somatrogon byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v
[é¢bé) jako jiz dostupné a hrazené lécivé pripravky s obsahem lécivé latky somatropin.

S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady dle zkracené revize skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
|éCivych pFipravk( s obsahem somatropinu s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 9 a ustanoveni § 39b odst. 2
pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nebylo hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
vyZadovano.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Pripravek NGENLA je zarazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk( s obsahem
|éCivé latky somatropin (HO1ACO01) a somatrogon (HO1ACO08).

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

. . fve s Maximalni Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého o , - _
SUKL ko ravku Doplnék nazvu cena vyrobce koneéného spotiebitele /
Prip / baleni (K&) baleni (K&)
0255460 NGENLA 24MG INJ SOL 1X1,2ML 12 041,51 14 454,37
0255461 NGENLA 60MG INJ SOL 1X1,2ML 30103,78 34720,24

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
2,3571 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni uhrada je stanovena podle zdkladni dhrady fixované v ramci zkrdcené revize systému Ghrad Iécivych
pfipravkl zarazenych do skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl s obsahem lécivé latky
somatropin.

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kod Nazev jadrova ahrada | Ustavu: jadrova konecného
SUKL léCivého Doplnék nazvu / baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
pfipravku (K€) baleni (Kc)
0255460 | NGENLA 24MG INJ SOL 1X1,2ML 2 339,42 2 339,42 3031,95
0255461 | NGENLA 60MG INJ SOL 1X1,2ML 5 848,54 5 848,54 7 579,85
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

L/J5
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