' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS80088/2025, datum: 3. 4. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DIPHERELINE S.R. 11,25 MG (obsahujici IéCivou latku triptorelin) je v zakladni Uhradé indikovan a
hrazen k terapii pacientl s karcinomem prostaty a k terapii endometridzy. Ve zvySené uhradé je uréen k terapii
puberta praecox, nebo-li centralni predcasné puberty, kterd oznacuje nastup dospivani drive, nez je obvyklé.
Vcasny zachyt predcasné puberty a odpovidajici |écba jsou pak klicové pro zlepseni dospélé télesné vysky
pacienta. Ustav hodnotil poZadavek Zadatele na bonifikaci zvy$ené Ghrady ve vefejném zajmu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) DIPHERELINE S.R. 11,25 MG predstavuje pfidanou hodnotu v plném
rozsahu schvalené registrace pacientd s predcasnou pubertou oproti stavu bez Iécby. Pripravek ma potencial
zastavit predcasny pubertalni vyvoj, oddalit uzavér rlstovych stérbin a prodlouzit dobu ristu.

LP DIPHERELINE S.R. 11,25 MG je zafazen do referencni skupiny ¢. 65/1 - superaktivni analoga gonadotropin-
releasing hormonu, parenteralni.

Bonifikace jedné dalSi zvySené uUhrady byla provedena ve vefejném zdjmu s dorucenymi souhlasy vsech
zdravotnich pojistoven.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje bonifikaci jedné dal3i zvy$ené Ghrady pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil aspekty bonifikace ve vefejném zajmu jedné dalsi zvy$ené Ghrady. Zohlednil odborné podklady,
vyjadreni Ministerstva zdravotnictvi i obdrzené souhlasy vSech zdravotnich pojistoven.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku DIPHERELINE S.R. 11,25 MG bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana bonifikace jedné
daldi zvysené Uhrady, pokud zadny z ucastnik( fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS80088/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Ipsen Pharma S.A.S.
Zastupce: Ipsen Pharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: triptorelin pro intramuskularni nebo subkutanni podani

ATC: LO2AEO4

Lécivy pripravek: DIPHERELINE S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Ipsen Pharma S.A.S., IC: 308197185 65, quai Georges Gorse,
921 00 Boulogne Billancourt, Francouzska republika

Posuzovana indikace

Pubertas praecox (centralni pfedcasna puberta)

Stanovisko k zadosti

LP DIPHERELINE S.R. 11,25 MG je jiz v indikaci ,lé¢ba pubertas praecox” hrazen z prostiedk( vefejného
zdravotniho pojisténi. Jeho uc¢innost a bezpecnost v této indikaci je ovéfena dlouhodobou klinickou praxi a jeho
pouziti je soucasti doporuceni k terapii puberta praecox.

Sohledem na souhlasy zdravotnich pojistoven obdrzenych po zahdjeni pfedmétného spravniho fizeni
vyjadfujicich konkrétni souhlas s bonifikaci jedné dalsi zvySené Uhrady ve verejném zajmu dle § 17 odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojiténi (ad ustanoveni § 31 vyhlasky € 376/2011 Sb.), Ustav povaZuje
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet za nadbytecné.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek néleZi do referencni skupiny ¢. 65/1 - superaktivni analoga gonadotropin-releasing hormonu,
parenteralni.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem sprdvniho Fizeni
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Obvykla terapeuticka davka (OTD)

1 davka lécivého pripravku ve 3-mésicnich intervalech (kazdych 12 tydna).

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni dhrada se neméni a odviji se od zékladni Ghrady terapeuticky zaménitelnych IéCivych latek z RS ¢. 65/1
- superaktivni analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni:

Navrh Stanovisko Uhrada pro | Stavajici
Kéd Nizev lé&ivého |  Doplnék zadatele: Ustavu: | konetného | maximalni
SUKL pfipravku/PZLU nazvu jadrova jadrova spotiebitele | uhrada /
uhrada / uhrada / / baleni (K&) | baleni (K¢&)
baleni (K¢) baleni (K¢)

11,25MG  INJ

0211816 SDEHERELINE PLQ SUS PRO 1 869,00 1 869,00 2 690,02 2 690,02
o 1+1X2ML AMP

Zvysena uhrada se odviji od vySe jedné dalSi zvySené Uhrady triptorelinu stanovené v predchozim reviznim
spravnim tizeni. Uhrada za baleni pfedmétného lé¢ivého piipravku je nasledné bonifikovéna ve vefejném zajmu

(se zaokrouhlenim na 2 desetinna mista z divodu zachovani praxe pfi publikaci Uhrad ve SCAU):

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
7adatele se | Ustavu: JUHR | koneéného maximalni
Kéd Nazev léivého | Doplnek | Zolednénim | (K&)se | spotfebitele |  hrada /
SUKL pfipravku/PZLU nazvu bonifikace: | zohlednénim | / baleni (K¢) baleni (K¢)
JUHR (K¢) bonifikace a
zaokrouhleni:
JUHR (K¢)
11,25MG  INJ
DIPHERELINE !
0211816 Slll:H RELIN PLQ SUS PRO | 3036,516 3 036,52 4 053,99 3648,11
o 1+1X2ML AMP
Podminky Uhrady

Nejsou zménény.

Zakladni uhrada

A,E/ONK, URN, GYN

P: Pripravek je hrazen

A) Na predpis onkologa a urologa
1. v |écbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci

- jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,

- ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni

monoterapie,
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2. v konkomitantnim rezimu (radia¢ni Ié¢ba s hormonalni supresi) u pacientl se stfedné a
vysoce rizikovym lokalné pokrocilym karcinomem prostaty,

3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokalné pokrocilého karcinomu prostaty
IéCeného radioterapii. Z prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi
neoadjuvantni |écba pred radikalni prostatektomii.

B) Na predpis gynekologa

- v lécbé tézkych, jinak konzervativné nereagujicich forem endometridzy.

ZvysSena uhrada

\'

A, E/END, GYN

P: Ptipravek je hrazen v |é¢bé pubertas praecox.
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