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SOUHRN K ROZHODNUTI V HLOUBKOVE REVIZI

sp. zn. SUKLS16853/2023, datum: 15. 12. 2023

Datum vykonatelnosti rozhodnuti: 05. 01. 2023

Dle ustanoveni § 391 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi vede Ustav hloubkovou revizi Ghrady z moci Gfedni
u skupin pripravkll, u nichZ je zapotrebi pfezkoumat jednotnost a tUcelnost stanovenych podminek Uhrady a
soulad stanovené vyse a podminek Uhrad se zakonem.

Hodnocena skupina pfipravki: nintedanib a pirfenidon

Lécivé pripravky (LP) obsahujici IéCivé latky nintedanib a pirfenidon jsou hrazeny k 1é¢bé pacientd s idiopatickou
plicni fibrézou (IPF).

LP OFEV (LL nintedanib) je hrazen téz v indikaci Iécba pacientl s chronickou fibrotizujici intersticialni plicni
onemocnéni s progresivnim fenotypem (PF-ILD).

Vyznamné zmény podminek Uhrady pro pacienty a Iékare

V &asti tykajici se podminek uhrady vindikaci IPF Ustav upravil indikaéni omezeni Ghrady LP s obsahem
nintedanibu a pirfenidonu v souladu se stanoviskem Ceské pneumologické a ftizeologické spole¢nosti (CPFS)
CLS JEP tak, Ze odstranil vstupni kritéria lé¢by - hodnotu usilovné vitalni kapacity (FVC 50-90 %) a hodnotu
transfer faktoru (TLCO>30 %) a dale odstranil kritéria prehodnoceni l1écby. Na zakladé odbornych podkladl bylo
prokazano, ze jejich pouziti v predmétné indikaci je dostatecné odlivodnéno sou¢asnym védeckym poznanim.
Ustav povazuje nakladovou efektivitu za zachovanou a prokazanou a dopad na rozpocet za akceptovatelny.

LP s obsahem nintedanibu budou v indikaci PF-ILD nové hrazeny v ramci zvySené uUhrady, pfi¢emZ text
indikacniho omezeni odpovida stavajicimu znéni (podminek zakladni Uhrady), pouze s odstranénim kritérii
prehodnoceni I1écby. Nakladova efektivita LP OFEV v indikaci PF-ILD zUstava zachovéna a dopad na rozpocet lze
povaZzovat za neutrdlni. PoZzadavku odborné spolec¢nosti na odstranéni vstupnich kritérii |é¢by (FVC <45 % a TLCO
<30 %) v indikaci PF-ILD z déivodu nedostatku klinickych dat Ustav nevyhovél.

Lécivé pripravky tak budou hrazené v Sirsi populaci pacient(.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené rozhodnuti vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zmény v podminkach dhrady. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, odbornych doporuéeni a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii predmétnych onemocnéni a dostupna
vyjadieni odbornych spoleénosti, zejména CPFS CLS JEP.

Konkrétni léCivé pripravky

Léciva latka a cesta podani: nintedanib p.o. (o sile 100 mg a 150 mg)
ATC: LO1EX09
Lécivy pfipravek: OFEV
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Léciva latka a cesta podani: pirfenidon p.o. (o sile 267 mg a 801 mg)
ATC: LO4AAX05
Lécivy ptipravek: ESBRIET, FREDALIX, PIRFENIDON ZENTIVA, PIRFENIDON TEVA

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
Vyse ODTD se oproti stavajicimu stavu neméni a jsou stanoveny v této vysi:

Nintedanib: 300 mg/den, frekvence davkovani 2x denné (shodné pro zakladni i zvysenou Uhradu)
Pirfenidon: 2 400 mg/den, frekvence davkovani 3x denné

v s

Uhrada ze zdravotniho poji$téni
1. Zakladni dhrada

Vyse zakladni Uhrady se stanovuje v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi v ndvaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. a vychazi z referenc¢niho ptipravku
PIRFENIDONE TEVA 801MG TBL FLM 84.

Jedna se o prvni hloubkovou revizi Uhrad predmétnych vzdjemné terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkl, ve které se zakladni uhrada za obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD) poprvé sjednocuje.
Stanovena vyse zakladni Uhrady za ODTD znamenad pokles o0 40 az 50 % oproti zakladnim Uhradam, ze kterych
vychazeji dosavadni jadrové uhrady posuzovanych lécivych pripravkd.

2. Zvysena Uhrada

Zvysend uhrada je stanovena de novo dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (vychazi z dohody o Uhradé referenéniho pfipravku OFEV 100MG CPS MOL 60X1). Vyse zvysené Uhrady
(v indikaci PF-ILD) odpovida stavajici vysi zakladni Uhrady.

Konkrétni uhrady lécivych pFipravki Ize nalézt piimo v rozhodnuti Ustavu vyvéseném na Ufedni desce a po
sejmuti ve spisu sp. zn. sukls16853/2023.

Odkaz na Ufedni desku SUKL

Odkaz pro nahlizeni do spravnich spist

Podminky uhrady

Po vykonatelnosti revize jsou podminky Uhrady nasledujici:

1. Zakladni uhrada
LP s obsahem LL pirfenidon (ESBRIET, FREDALIX, PIRFENIDON ZENTIVA, PIRFENIDON TEVA):
S
P: LéCba pirfenidonem je hrazena u dospélych pacient( s idiopatickou plicni fibrézou (IPF), ktefi dodrzuji
zdkaz koureni.

e LPsobsahem LL nintedanib (LP OFEV):
S
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P: Lécba nintedanibem je hrazena u dospélych pacientl s idiopatickou plicni fibrézou (IPF), ktefi dodrzuji
zakaz koufreni.

Oproti stavajicimu stavu se podminky uhrady méni.

2. Zvysena uhrada

Y
S

P: Lécba nintedanibem je hrazena u dospélych pacientl sjinymi chronickymi fibrotizujicimi
intersticidlnimi plicnimi onemocnénimi (ILD) s progresivnim fenotypem navzdory stavajicimu
individualizovanému |é¢ebnému postupu, pficemz progresivni fenotyp je definovan jako relativni pokles
FVC o alespori 10 % ve srovnani s pfedchozi hodnotou nebo relativni pokles FVC o alesporii 5 % ve
srovnani s predchozi hodnotou se soudasnym zhorSovanim respiraénich symptomu ¢i zvétSovanim
fibrotického postizeni plic, nebo zhorsovani respiracnich symptom a soucasné zvétsovani fibrotického
postiZeni plic; vse hodnoceno kdykoli béhem poslednich 24 mésicl pred zahajenim léCby nintedanibem.
Diagnéza ILD musi byt potvrzena multidisciplindrnim tymem pfislusného specializovaného centra.
Pacienti musi dale mit FVC alespon 45 % predikovanych hodnot, TLCO alespon 30 % a dominujici
fibrotické zmény na HRCT.

Oproti stavajicimu stavu se zvySena uhrada stanovuje de novo.
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