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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS162203/2021, datum: 19. 6. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek (LP) FLEBAZOL, obsahujici IéCivou latku mikronizovany diosmin, je urcen k lé¢bé pfiznak( a
projevd chronické Zilni insuficience dolnich koncetin (pocit tézkych nohou, bolest, edém, nocni kiece, trofické
zmeény véetné bércového viedu).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Na zakladé odborného klinického hodnoceni bylo ve spravnim fizeni zjiSténo, ze LP FLEBAZOL nedisponuje
dostatec¢né kvalitnimi dlikazy o ucinnosti a bezpecnosti v hodnocené indikaci ve srovnani s LP DETRALEX.
Nedostatec¢nou klinickou evidenci (kvalitni klinické studie) potvrdily vramci spravniho fizeni i odborné
spole¢nosti — flebologickd, angiologickd a prakticti Iékafi. Aktudlni doporucené postupy uvadi pro pouZiti
mikronizovaného diosminu v dané indikaci pouze slabou kvalitu klinické evidence, preferovanou volbou je LP
DETRALEX, ktery ma ucinnost a bezpecnost v |écbé priznak( a projevl chronické Zilni insuficience dostatecné a
kvalitné podloZenou.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty 7adosti o stanoveni vy$e a podminek LP FLEBAZOL. Zohlednil odborné podklady
z klinickych doporuéeni a vzal v potaz vyjadieni odbornych spoleénosti Ceskd flebologicka spole¢nost, Ceskd
angiologicka spole¢nost a Spolecnost vieobecného lékarstvi.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

LP FLEBAZOL nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a LP nebude z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (vyrobce nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS162203/2021
Lécivy pripravek a zadatel
Zadatel: KRKA CR s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: mikronizovany diosmin, peroralni
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ATC: CO5CAO03
Lécivé pripravky:

ATC Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
CO5CA03 | 0208995 FLEBAZOL 500MG TBL FLM 90
CO5CA03 | 0208998 FLEBAZOL 1000MG TBL NOB 60

Viyrobce: Zentiva, k.s. KRKA CR s.r.o.

Posuzovana indikace

Zadatel 74d4 o stanoveni Ghrady v indikacich:

1) Symptomaticka lé¢ba chronické Zilni nemoci s objektivnimi zndmkami choroby (viditelné varixy, edémy,
kozni zmény, event. prikaz refluxu pomoci sonografie jako nepfimého dokladu Zilni hypertenze).

2) Hojeni bércovych vied(.

Stanovisko k zadosti

S ohledem na nizkou kvalitu dlikaz( o ucinnosti a bezpecnosti mikronizovaného diosminu dokumentovanou v
doporucéenych postupech i ve vyjadieni odbornych spolecnosti a absenci relevantnich podkladd pro posouzeni
komparativni ucinnost a bezpecnosti mikronizovaného disminu oproti LP DETRALEX nebo LP CYCLO 3 FORT,
povazuje Ustav LP FLEBAZOL za pFipravky, u kterych nebylo v posuzovanych indikacich z odborného hlediska
prokdzano jeho vhodné pouziti a ktery nedolozil terapeutickou ucinnost oproti standardné hrazené terapii
|éCivymi pripravky DETRALEX a CYCLO 3 FORT.

Ustav proto navrhuje thradu LP FLEBAZOL nestanovit.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych PZLU

S ohledem na nestanoveni Uhrady neni relevantni.

Maximalni cena

S ohledem na nestanoveni Uhrady neni relevantni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Nestanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Nestanovena
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Podminky uhrady

Nestanoveny
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