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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS192952/2025, datum: 16. 9. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PROGESTERON BESINS (obsahujici éCivou latku progesteron) je urceny k Ié¢bé prevence potratu u Zen
s krvacenim v prvnim trimestru téhotenstvi a s anamnézou opakovanych potrat(.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pripravek”) PROGESTERON BESINS byl zhodnocen jako srovnatelné Gcinny
s dostupnou terapii pripravkem UTROGESTAN.

Pfipravek je stejné nakladny jako dostupna hrazend standardni lé¢ba p¥ipravkem UTROGESTAN. Proto Ustav
pripravek posoudil jako ndkladové efektivni lécbu. Zafazeni pfripravku do systému uUhrad predstavuje
akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi v kontextu daného onemocnéni,
coz je v souladu s vefejnym zajmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pFipravku PROGESTERON BESINS do systému uhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na €esky trh. Déle vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k prevenci potratu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku PROGESTERON BESINS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny
z Ucastnikd Fizeni (farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS192952/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: BESINS HEALTHCARE IRELAND LIMITED
Zastupce: OAKS Consulting s.r.o.

Léciva latka a cesta poddni: progesteron, vaginalni

ATC: GO3DA04

Lécivy pripravek: PROGESTERON BESINS 400MG VAG CPS MOL 150256201
Drzitel rozhodnuti o registraci: BESINS HEALTHCARE IRELAND LIMITED

Posuzovana indikace

Prevence potratu u Zen s krvacenim v prvnim trimestru téhotenstvi a s anamnézou opakovanych potratQ.
Jedna se o registrovanou indikaci dle SmPC.

Stanovisko k zadosti

Pripravek PROGESTERON BESINS byl zhodnocen jako srovnatelné ucinny a stejné ndkladny jako dostupna
hrazend standardni 1é¢ba pfipravkem UTROGESTAN.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku byla identifikovdna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie, a to terapie léCivym
pfipravkem UTROGESTAN 100MG CPS MOL 30 v davkovani 4 cps o sile 100 mg 2x denné.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

. . v o ., Maximalni cena pro
Kéd Nazev léCivého o Maximalni cena y .y
SUKL Fioravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K) konecného spotrebitele

prip y / baleni (Kg)
0256201 PROGESTERON 400MG VAG CPS MOL 272,49 412,62
BESINS 150256201

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
800,0000 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od dennich nakladd srovnatelné Gcinné terapie pripravkem UTROGESTAN.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
, . _ Zadatele: Ustavu: koneéného
Kéd Nazev lécivého o2 .. . .. . "
SUKL piipravku Doplnék nazvu !adrova !adrova spotrel:tltelve /
uhrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0256201 | PROGESTERON | 400MG VAG CPS MOL 173,66 160,58 240,88
BESINS 150256201
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

L/GYN
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