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SOUHRN K 4. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS52631/2024, datum: 13. 11. 2025

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SIALANAR (obsahujici lécivou latku glykopyronium-bromid) je uréeny k symptomatické Iécbé
zavazného slinéni (chronické patologické sialorey) u déti a dospivajicich ve véku od 3 let s chronickymi
neurologickymi poruchami.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) SIALANAR predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny v plném
rozsahu schvalené registrace u détskych pacientll se zdvaznou sialoreou (slinénim) oproti placebu. Pfipravek
ma potencial zlepsit klinicky vyznamné symptomy a kvalitu Zivota pacientl a jejich pecovateld.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna standardni lé¢ba podplrnou nefarmakologickou terapii.
PredloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vysSimi prinosy pro
pacienty. Ustav proto pFipravek posoudil jako nakladové efektivni 1é¢bu. Finanéni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dlikaz( v souladu s vefejnym zdjmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku SIALANAR do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucéené postupy k terapii sialorey a dostupna vyjadreni ¢eskych odbornych spole¢nosti v ramci CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku SIALANAR bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a lécivy pfipravek bude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Gc¢astnikl fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS52631/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Proveca Pharma Limited
Zastupce: ExCEEd Orphan s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: glykopyronium-bromid, peroralni roztok
ATC: AO3AB02

Lécivy pripravek: SIALANAR, 320MCG/ML POR SOL 1X250ML+1STR+1AD
Drzitel rozhodnuti o registraci: Proveca Pharma Limited

Posuzovana indikace

Symptomaticka lécba zavainé sialorey u déti a dospivajicich ve véku od 3 let s chronickymi neurologickymi
poruchami.

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé odborného posouzeni dospél k zavéru, ze lé¢ba glykopyronium-bromidem vyznamné zlep3uje
klinické ptriznaky zavainé sialorey a kvalitu Zivota ve srovndni s placebem.

Analyza nakladové efektivity pripravku SIALANAR ve srovnani s placebem ukazuje ICER ve vysi 1,2 mil. KE/QALY.
Pripravek tak Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku SIALANAR odhaduje 533 az 1 066 lé¢enych pacientl a ukazuje
vysledek ve vysi 19,7 az 43,3 mil. K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dlkazy je finan¢ni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi v souladu s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predloieny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a viemi zdravotnimi
pojistovnami zajistujici limitaci nakladd. PredloZzena byla pouze smlouva se Svazem.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro

Kéd Nazev lécCivého o . Maximalni cena v .
SUKL Fioravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K) koneéného spotiebitele /
prip y baleni (K¢)
320MCG/ML POR SOL
0209499 SIALANAR 1X250ML+1STR+1AD 8 461,74 10593,19
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
7,2000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné: Zakladni Ghrada se odviji

od nejnizéi ceny v EU LP SIALANAR 320MCG/ML POR SOL 1X250ML+1STR+1AD zjisténé ve Svédsku.

Ustav porovnal navrh zadatele a stanovisko Ustavu u vyse uvedeného lé¢ivého piipravku a pro stanoveni Ghrady
je rozhodna nizsi z obou hodnot s ohledem na ustanoveni § 39g odst. 3 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi.

, Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
, Nazev .l .. . .. . v .
Kéd lécivého Doblnék nazvu jadrova dhrada | Ustavu: jadrova konecného
SUKL vioravku P / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotfebitele /
prip (KE) baleni (K&)
320MCG/ML  POR  SOL
0209499 | SIALANAR 1X250ML+1STR+1AD 1942,01 8 392,55 2 999,01

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/NEU, PNE
P: Glykopyrronium-bromid je hrazen u zdvaziné sialorey u déti starSich 3 let s chronickymi neurologickymi
poruchami.
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