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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS45239/2022, datum: 8. 11. 2022

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ALBENDAZOL VIM SPECTRUM (obsahuijici lé¢ivou latku albendazol) je urcen ke kratkodobé terapii
parazitarnich onemocnéni strev ¢i tkani zplsobenych citlivymi parazity.

Lécivy pripravek (dale jen , pripravek”) ALBENDAZOL VIM SPECTRUM byl zhodnocen jako v zdsadé terapeuticky
zameénitelny (obdobné ucinny, bezpecny a s obdobnym klinickym vyuZitim) s dostupnou terapii léCivymi
pfipravky s obsahem mebendazolu.

Pfipravku ALBENDAZOL VIM SPECTRUM Ustav nestanovuje vy$si thradu ani méné omezujici podminky, nez plati
pro lécivy pripravek s obsahem mebendazolu (LP VERMOX).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku ALBENDAZOL VIM SPECTRUM do systému
Uhrad. Zohlednil dostupné odborné podklady, napf. Review zpracované Cochrane Library, informace zverejnéné
na webovych strankach ,Centers for Disease Control and Prevention, apod.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ALBENDAZOL VIM SPECTRUM bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana Uhrada, 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: SUKLS45239/2022

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: AV Medical CZ s.r.o., IC: 26836530, Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice
Zastupce: Ing. Zdenka Ledvinkova, Dorucovaci adresa: Trebizského 1584, 25002 Brandys nad Labem

Léciva latka a cesta podani: albendazol, peroralni podani
ATC: P02CA03
Lécivy pripravek: ALBENDAZOL VIM SPECTRUM 200MG TBL NOB 2

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
AV Medical CZ s.r.o., IC: 26836530, Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice

Posuzovana indikace

Kratkodoba terapie vyjmenovanych parazitarnich onemocnéni strev ¢i tkani zplsobenych citlivymi parazity.
Jedna se o terapii enterobidzy (onemocnéni zplsobené roupem détskym), trichuridézy (onemocnéni zplsobené
tenkohlavcem lidskym), askariézy (onemocnéni zplsobené Skrkavkou détskou, tj. Ascaris lumbricoides),
ankylostomdzy (onemocnéni zplsobené méchovcem lidskym), nekatoridzy (onemocnéni zpuUsobené
meéchovcem americkym), strongyloidézy (onemocnéni hadatkem stfevnim), taeniéz (onemocnéni zplsobené
tasemnicemi) a giardidzy (onemocnéni zplsobené Giardia lamblia).

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky p¥inos pfipravku ALBENDAZOL VIM SPECTRUM 200MG TBL NOB 2 u navriené populace
za prokazany. Jedna se o lécivou latku, jejiz Gcinnost a bezpecnost je ovéfena dlouhodobou klinickou praxi a dle
Seznamu esencidlnich Ié¢iv pro CR se jedna o zakladni esencidlni antiparazitikum. Dle Review zpracované
Cochrane Library lze v referencni indikaci (gastrointestinalni ndkaza Skrkavkou détskou) povaZzovat albendazol
a mebendazol za vzdjemné ekvivalentni alternativy.

S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady dle hloubkové revize skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravk( s obsahem mebendazol s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 9 a ustanoveni § 39b odst. 2
pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi nebylo hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
vyzadovdno.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pfipravkd s obsahem lécivych latek mebendazol.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.
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Nazev lécivého Maximalni cena Maximalni cena pro
Kéd SUKL fipravku/PZLU Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K&) koneéného spotiebitele
prip v / baleni (Kg)
ALBENDAZOL VIM
0260418 SPECTRUM 200MG TBL NOB 2 145,00 218,52
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
133,3333 mg/den
Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.
Uhrada se odviji od zakladni Ghrady terapeuticky zaménitelné Ié¢ivé latky mebendazol.
N&vrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev lééivého iadatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL Fipravku/PZLU Doplnék nazvu jadrova uhrada | jadrova uhrada | spotiebitele /
prip /baleni (K&) | /baleni(K&) | baleni (Kg)
ALBENDAZOL
0260418 VIM SPECTRUM 200MG TBL NOB 2 60,35 60,35 90,95
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

Bez podminek uhrady.
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