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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS150882/2022, datum: 18. 11. 2022

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pfipravek TRIMBOW o sile 172MCG/5MCG/9IMCG (obsahujici fixni kombinaci lé¢ivych latek
beklometazon/formoterol/ glykopyrronium) je uréeny k udrzovaci |éébé astmatu u dospélych pacientd, ktefi
nejsou adekvatné kontrolovani udrZovaci lééebnou kombinaci dlouhodobé plsobiciho beta2-agonisty a
vysokou davkou inhalacniho kortikosteroidu a kteti prodélali jednu nebo vice exacerbaci astmatu v pfedchozim
roce.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek TRIMBOW (dale jen ,pripravek”) prokazal obdobny terapeuticky pfinos v plném rozsahu
schvdlené registrace u pacientl s bronchialnim astmatem oproti dostupné terapii (Iécba kombinaci LP SPIRIVA
RESPIMAT s LP RELVAR ELLIPTA, SYMBICORT TURBUHALER, SERETIDE DISKUS, COMBAIR ¢i FLUTIFORM nebo
oproti fixni kombinaci ENERZAIR BREEZHALER). Ptipravek ma potencial oproti volnym kombinacim zejména ve
zjednoduseni lé¢ebného schématu, diky némuzZ se predpoklada i zlepseni adherence pacientd k soustavné
protizanétlivé terapii, synergicky efekt obou sloZek a snizeni chybovosti oproti volnym kombinacim sestavajicim
z rliznych inhalacnich systému.

Pripravek je méné nakladny nez dostupna hrazena standardni Iéc¢ba LP SPIRIVA RESPIMAT s LP RELVAR ELLIPTA,
SYMBICORT TURBUHALER, SERETIDE DISKUS, COMBAIR nebo FLUTIFORM ¢i oproti fixni trojkombinaci LP
ENERZAIR BREEZHALER. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni |é¢bu. Zafazeni ptipravku do
systému uhrad v I1é¢bé astmatu nebude mit financni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi,
protoze lécCivy pripravek TRIMBOW je méné nakladny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku TRIMBOW do systému thrad v indikaci asthma
bronchiale. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav
v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii bronchidlniho astmatu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku TRIMBOW bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana dhrada, pokud Zadny z Gcastnik( fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS150882/2022

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

Zastupce: Chiesi CZ s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace beklometazon/formoterol/ glykopyrronium, inhalaéni podani
ATC: RO3AL09

Léivy pripravek: TRIMBOW 172MCG/5MCG/9MCG INH SOL PSS 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

v vy

Bronchialni astma. Pfipravek je uréen k udrZovaci l1écbé dospélych tézsich astmatik(, ktefi nejsou adekvatné
kontrolovani dosavadni udrZovaci lééebnou kombinaci dlouhodobé plsobiciho beta-2agonisty a vysokou
davkou inhalacniho kortikosteroidu a prodélali jednu nebo vice exacerbaci astmatu v pfedchozim roce, kterym
zajisti zmirnéni obtiZi a pfiznakll onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky piinos lé¢ivého pripravku TRIMBOW v indikaci bronchidlniho astmatu za prokazany.

Lécivy ptipravek TRIMBOW je méné ndkladny ve srovnani se sou¢asnou dostupnou hrazenou standardni |écbou
kombinaci LP SPIRIVA RESPIMAT s LP RELVAR ELLIPTA, SYMBICORT TURBUHALER, SERETIDE DISKUS, COMBAIR
nebo FLUTIFORM nebo fixni trojkombinaci LP ENERZAIR BREEZHALER. Nakladova efektivita byla prokazana.

Dopad na rozpocet bude Setfici, resp. nelze predpokladat, Ze vstup pripravku TRIMBOW do systému uhrad
povede k navyseni dopadu na rozpocet ve srovnani s dalSimi [éCivymi pfipravky, které jsou jiz hrazeny ze
zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zaddna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.
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, Nazev o, , Maximalni cena pro
Kéd P o Maximalni cena vyrobce v . vy
P lécivého Doplnék nazvu R konecného spotiebitele
SUKL v / baleni (K¢) .
pfipravku / baleni (K¢)

172MCG/5MCG/9MCG

0250359 | TRIMBOW | INH SOL PSS 1X120 DAV 1280,79 1739,68

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Vyse uhrady je stanovena souctem uUhrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislusnych samostatné
hrazenych I[écivych latek (tj. beklometazon, formoterol a glykopyrronium bromid) stanovenych podle
ustanoveni § 39c odst. 7 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

N Navrh fadatele: |  Stanovisko Uhrada pro
K6d SOKL I"?ZFI\\I Doblnik na jadrova ahrada | Ustavu: jadrova konecného
) écivé I:) opinek nazvu / baleni (K& | dhrada / baleni | spotebitele /
pfipravku (K¢) baleni (K¢)
172MCG/5MCG/9MCG
0250359 TRIMBOW | INH SOL PSS 1X120 DAV 1143,64 349,49 1392,74

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/ALG, PNE

P: Inhalaéni fixni kombinace beklometazon/formoterol/glykopyrronium je hrazena u dospélych pacientd s
astmatem, ktefi jsou Ié¢eni kombinaci inhala¢nich kortikosteroidd (vice nebo rovno 800 mcg budesonidu/den
nebo ekvivalentni davky jiného inhalacniho kortikosteroidu) spolu s dlouhodobé plsobicimi beta2-agonisty, a
kteti prodélali jednu nebo vice tézkych exacerbaci (tj. exacerbaci s nutnosti poddvani nebo navyseni systémové
kortikoterapie) v predeslém roce a ktefi nemaji astma pod kontrolou pfi dobré spolupraci pacienta.
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