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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS203179/2021, datum: 28. 12. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ZUBSOLV (obsahujici Iéc¢ivou latku fixni kombinace buprenorfinu a naloxonu v lékové formé
sublingvalni tablety) je uréeny k substituéni |é¢bé se zavislosti na opioidech. U¢elem Ié¢ivé latky naloxon je
zabranit zneuziti formou intravendzniho pouziti. Cilem |écby zavislosti na opioidech je snizeni ¢i ukonceni uzivani
opioidl, predchazeni budoucim komplikacim spojenymi s uzivanim opioid(l a zlepseni kvality Zivota pacienta
zavislého na opioidech.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) ZUBSOLV byl zhodnocen u definované skupiny pacientd se zavislosti na
opioidech jako v zasadé terapeuticky zaménitelny (obdobné Ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v 1éCbé) s
dostupnou terapii lé¢ivymi pfipravky SUBOXONE.

Pripravek ZUBSOLYV je tak stejné ndkladny jako dostupna a jiz hrazena standardni |éCba pfipravkem SUBOXONE.
S ohledem na to neni hodnoceni nakladové efektivity vyzadovano.

Vzhledem k prokazani skutecnosti, Ze substituc¢ni lécba zavislosti na opioidech muiZe byt poskytovana
ambulantné pfislusnymi specialisty, Ustav stanovil pro pfipravek ZUBSOLV vykazovaci limit E/PSY,NAV: Lé¢ba
predmétnymi pripravky bude vazana vyhradné na preskripci Iékare se specializovanou zpUsobilosti v oboru
psychiatrie (PSY) a adiktologa (NAV). Uhrada lé¢ivého pripravku SUBOXONE je v souc¢asné dobé s ohledem na
verejny zajem omezena vykazovacim limitem S. Zaroveri Ustav stanovil indikaéni omezeni, jehoz znéni je totozné
se znénim indikacniho omezeni uplatiovaného u srovnatelné Gcinného pripravku SUBOXONE.

S ohledem na rozdil ve stanoveném vykazovacim limitu ,S“ vs. ,E“ Ustav konstatuje, 7e stanoveni takovych
podminek Uhrady predstavuje dle shromazdénych dlikaz(i akceptovatelny finan¢ni dopad na prostredky
verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku ZUBSOLV do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii substituéni Iécby (Standard substitucni 1é¢by, 2020) a vyjadreni odbornych
spolecnosti Psychiatrické spole¢nosti CLS JEP a Spole¢nosti pro navykové nemoci CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku ZUBSOLV bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada, pokud Zadny z Gcastnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS203179/2021

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Accord Healthcare S.L.U.

Zastupce: Ing. Ludmila Novakova

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace buprenorfinu a naloxonu, sublingvalni tableta
ATC: NO7BC51

Légivy pFipravek: ZUBSOLV, SLG TBL NOB

Drzitel rozhodnuti o registraci: Accord Healthcare S.L.U.

Posuzovana indikace

Substituéni |écba zdavislosti na opioidech v ramci |ékatské, socidlni a psychologické péce

Stanovisko k zZadosti

Ustav shledal klinicky p¥inos pfipravku ZUBSOLV u navrzené populace za prokazany. Piipravek je povaZovan za
ucinnou Iécbu zdvislosti na opioidech s pfijatelnym bezpecnostnim profilem.

Pfipravek ZUBSOLYV je stejné nakladny jako dostupnd hrazena standardni |é¢ba LP SUBOXONE, proto neni tieba
se hodnocenim nakladové efektivity ztohoto hlediska zabyvat a nakladovou efektivitu lze povazovat za
zachovanou.

Zarazeni pripravku ZUBSOLV do systému Uhrad v indikaci substitu¢ni |é¢ba zavislosti na opioidech u populace
pacientl uZivajicich opiadtovou substitucni terapii kombinaci buprenorfinu a naloxonu, kterym tato terapie
dosud nebyla hrazena z prostfedkil verejného zdravotniho pojisténi, odhaduje 538 aZz 1017 léCenych pacientl a
ukazuje vysledek ve vysi 11,26 aZ 21,29 milion( K¢ v prvnich péti letech. Tento dopad na rozpocet Ize povaZzovat
za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predlozena informace, 7e U&astnici fizeni uzavieli ujedndani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka s
obsahem fixni kombinace IéCivych latek buprenorfin a naloxon (NO7BC51).

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

. . (v 2 Maximalni Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého “r . .y -
SUKL Fioravku Doplinék nazvu cena vyrobce / | koneéného spotiebitele
prip baleni (K¢) / baleni (K¢)

0238331 ZUBSOLV 2,9MG/0,71MG SLG TBL NOB 7 306,01 453,70
0238333 ZUBSOLV 5,7MG/1,4MG SLG TBL NOB 7 597,30 846,74
0238335 ZUBSOLV 8,6MG/2,1MG SLB TBL NOB 7 891,89 1235,59
0238337 ZUBSOLV 11,4MG/2,9MG SLG TBL NOB 7 1183,40 1614,34

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

5,7 mg buprenorfinu a 1,4 mg naloxonu/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.
Zakladni Uhrada je stanovena podle zakladni Uhrady fixované v rdmci hloubkové revize systému uhrad skupiny

v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivych latek fixni kombinace buprenorfin
a naloxon.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL | lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (Kg)
baleni (K¢) baleni (Kc)

0238331 ZUBSOLV | 2,9MG/0,71MG SLG TBLNOB 7 269,70 137,22 204,11
0238333 ZUBSOLV | 5,7MG/1,4MG SLG TBL NOB 7 269,70 269,70 401,17
0238335 ZUBSOLV | 8,6MG/2,1MG SLB TBL NOB 7 269,70 406,92 404,53
0238337 ZUBSOLV | 11,4MG/2,9MG SLG TBLNOB 7 269,70 539,40 407,77

Ustav porovnal navrh Zadatele a stanovisko Ustavu u vy$e uvedenych lé¢ivych piipravki a pro stanoveni Ghrady
je rozhodna nizsi z obou hodnot s ohledem na ustanoveni § 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Podminky Uhrady
Jsou stanoveny nasledovné:
E/PSY, NAV

P: Kombinace buprenorfin/naloxon je hrazena v ramci substituéni [é¢by na opioidech. Terapie je urena pro uziti
u dospélych a dospivajicich nad 15 let, ktefi souhlasili s Ié¢bou zavislosti. LéCba se nehradi pfi non-adherenci.
Za non-adherenci se povazuje napfiklad nedodrzeni schématu pfedepsanych planovanych navstév.
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