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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS50/2022, datum: 2. 8. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SIXMO (obsahujici lécivou latku buprenorfin v Iékové formé podkozniho implantatu) je urceny k
substituéni Ié¢bé zavislosti na opioidech, a to u klinicky stabilnich dospélych pacient, ktefi nepotiebuji vice nez
8 mg/den sublingvalné podavaného buprenorfinu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) SIXMO vykazuje obdobny terapeuticky prinos jako jiz hrazené lécivé
pfipravky s obsahem fixni kombinace IéCivych latek buprenorfin a naloxon k sublingvalni aplikaci LP SUBOXONE,
LP ZUBSOLV (NO7BC51) u omezené a definované skupiny pacientl podstupujicich substitucni lé¢bu zavislosti na
opioidech.

S ohledem na to, Ze pripravek SIXMO je srovnatelné ucinny jako soucasné hrazena lécba sublingvalnimi
tabletami s obsahem buprenorfinu a naloxonu, je mozné mu Uhradu stanovit ve vysi nakladl této terapie.
Vzhledem k tomu, Ze |écivé pripravky byly hodnoceny spole¢né (jako srovnatelné ucinné), neni hodnoceni
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pro danou populaci pacientli vtomto spravnim fizeni vyZzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zaFazeni pfipravku SIXMO do systému Ghrad v hodnocené indikaci.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dale vzal v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii
substitucni lécby (Standard substituéni lé¢by, 2020) a vyjadieni odbornych spoleénosti Psychiatrické spole¢nosti
CLS JEP a Spoleénosti pro navykové nemoci CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku SIXMO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada v poZadované indikaci, pokud
Zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by stanovisko SUKL zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS50/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: L.Molteni & C. dei F.lIi Alitti Societa Di Esercizio SpA
Zastupce: Accord Healthcare s.r.o

Léciva latka a cesta podani: buprenorfin hydrochlorid, podkozni implantat

ATC: NO7BCO1

Lé&ivy pfipravek: SIXMO, 74,2MG IMP 4+APL

Drzitel rozhodnuti o registraci: L.Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa Di Esercizio SpA

Posuzovana indikace

Substituéni 1éCba zavislosti na opioidech u klinicky stabilnich dospélych pacientd, ktefi nepotiebuji vice nez 8
mg/den sublingvéalné podavaného buprenorfinu, a to v ramci lékarské, socialni a psychologické péce.

Stanovisko k zadosti

Klinické dlakazy neprokazaly vyssi ucinnost LP SIXMO ve srovnani s hrazenou lécbou fixni kombinaci
buprenorfinu a naloxonu v Iékové formé sublingvalni tablety. Dle dostupnych dikazd je mozné implantat s

ZUBSOLV.

JelikozZ je Uhrada LP SIXMO stanovena dle naklad( na srovnatelné Ucinnou terapii LP SUBOXONE, LP ZUBSOLYV,
je moiné povazovat LP SIXMO za nakladové efektivni. Ustav rovné predpoklddd neutralni dopad do rozpoctu,
nebot stanovena vySe Uhrady pripravku SIXMO v pfepoctu na denni davku neprekraduje stavajici vysi Uhrady
pfipravkd SUBOXONE a ZUBSOLYV v soucasnosti jiz v dané indikaci hrazenych.

Vzhledem ke zpUsobu stanoveni Ghrady neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyzadovano.
Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie, a to terapie léCivymi
pfipravky s obsahem fixni kombinace buprenorfinu a naloxonu v Iékové formé sublingvalni tablety.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:
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, Nazev o, , Maximalni cena pro
Kéd e . _ Maximalni cena vyrobce / . . o
- lécivého Doplnék nazvu P koneéného spotiebitele /
SUKL . baleni (K¢) .
pfipravku baleni (Kc)
0238525 SIXMO 74,2MG IMP 4+APL 53 847,65 61 360,86

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1,6252 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni Uhrada se odviji od dennich naklad(i srovnatelné Ucinné terapie skupiny LP s obsahem fixni kombinace

IéCivych latek buprenorfin a naloxon.

) Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Kéd Nazev o jadrova dhrada | jadrova dhrada / kone&ného
sgkL | 'éciveho | Doplnék nazvu / baleni (Kg) baleni (Kg) spotrebitele /
pFipravku baleni (K&)
0238525 | SIXMO 74,2MG IMP 4+APL 38 244,00 7 036,29 10 466,28
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

AE/PSY, NAV

P: Implantat SIXMO je hrazen k substitu¢ni 1é¢bé zavislosti na opioidech u klinicky stabilnich dospélych pacientd,
ktefi nepotfebuji vice nez 8 mg/den (5,7 mg/den v pfipadé |écivého pripravku ZUBSOLV) sublingudlné
podavaného buprenorfinu. Implantat je nutno vyjmout na konci 6. mésice. Aplikaci implantatu Ize nasledné

zopakovat pouze jednou (celkova délka lécby 12 mésict).
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