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SOUHRN K 1.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS152052/2025, datum: 22. 8. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek COLISTIMETHATE ACCORD (obsahujici IéCivou latku kolistin) je uréeny k Ié¢bé zavaZnych infekci
zpusobenych vybranymi aerobnimi gramnegativnimi patogeny u pacientli s omezenymi moznostmi IéCby.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek COLISTIMETHATE ACCORD predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace, tzn. u pacientl se zavaznymi infekcemi zplsobenymi vybranymi aerobnimi gramnegativnimi
patogeny a omezenymi moznostmi |éCby. Podava se jako zdchranna terapie v pripadech, kdy nelze pouzit jina
antibiotika.

Vzhledem ke zpUsobu stanoveni zdkladni Uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim pojiSténi neni hodnoceni nakladové efektivity vyZzadovano. Finanéni dopad na prostiedky verejného
zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni ptipravku COLISTIMETHATE ACCORD do systému uhrad.
Zohlednil dostupné odborné podklady (odborna literatura, SEAI, apod.) a analyzu dopadu na rozpocet, kterou
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii infekci vyvolanych multirezistentnimi gramnegativnimi bakteriemi.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfipravku COLISTIMETHATE ACCORD bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny
z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS152052/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Zastupce: Ing. Ludmila Novakova

Léciva latka a cesta podani: kolistin, parenteralni podani

ATC: JO1XBO1

Lécivy pripravek: COLISTIMETHATE ACCORD 1MIU INJ/INF PLV SOL 10X1MIU
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Posuzovana indikace

Zavainé infekce zplsobené vybranymi aerobnimi gramnegativnimi patogeny u pacientll s omezenymi
moznostmi lécby.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky p¥inos légivého pFipravku COLISTIMETHATE ACCORD za prokazany. Kolistin je zafazen do
Seznamu esencialnich antiinfektiv pro CR pravé pro jeho pouziti u infekci zpGsobenych multirezistentnimi
gramnegativnimi bakteriemi, figuruje v ,,Model List of Essential Medicines” WHO jako rezervni antibiotikum a
také v Ceské klinické praxi je vyuZivan u pacientd s omezenymi moznostmi lécby, ¢asto v kombinaci s dalSimi
antiinfektivy.

Vzhledem ke zpUsobu stanoveni zakladni Uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity vyzadovano.

Ustav se zabyval analyzou dopadu na rozpocet se zohlednénim naklad(i zdravotnich poji$toven na zapotitatelné
doplatky. Dopad zapoditatelnych doplatk( na rozpocet pfi spotiebé 1314 a7 6570 MIU roc¢né ukazuje vysledek
186 tisic K¢ az 931 tisic K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet lze s ohledem na shromazdéné
dlkazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie, a to LP COLOMYCIN
1MIU INJ/INF PLV SOL/SOL NEB 10X1MIU, zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem kolistinu. Jedna se o 1éCivy pfipravek s obsahem kolistinu, ktery je mozné podat mimo jiné
inhalaéni formou v referenc¢ni indikaci této skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych |écivych pripravki
J€Cba infekci zptisobenych Pseudomona aeruginosa u pacienti s cystickou fibrézou”.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Ndvrh Zadatele: Stanovisko Maximalni cena
Kaéd Nazev lécivého Doplinék maximdlni cena / Ustavu: pro konecného
SUKL pripravku/PzLU nazvu baleni (Kc) maximdlni cena / spotfebitele /
baleni (Kc) baleni (K¢)
0262828 | COLISTIMETHATE | 1MIU INJ/INF
ACCORD PLV SOL 3115,17 2 460,19 3 316,79
10X1IMIU

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
9 MIU denné

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

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

Zakladni uhrada se odviji od dennich naklad( srovnatelné ucinné terapie léCivym pripravkem s obsahem lécivé
latky kolistin.

N&vrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev l&givéh 7adatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL va’uzev Ifc“ll’eZLf'J Doplnék ndzvu | jadrova thrada | jadrova Ghrada | spotfebitele /
pfipravku/ / baleni (K&) | / baleni (Kg) baleni (K&)
0262828 COLISTIMETHATE 1MIU INJ/INF 456,53 456,53 650,46
ACCORD PLV SOL
10X1MIU
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

A/ATB
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