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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS127214/2025, datum: 19. 12. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PROPRANOLOL (obsahujici [écivou latku propranolol s prodlouzenym uvolfiovanim) je urceny k lécbé
pacientl trpicich esencidlnim tfesem. Esencidlni tfes je izolovany tfes obou hornich koncetin bez dalSich
neurologickych pfiznaka.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek PROPRANOLOL predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientt
s esencialnim tfesem v Iékové formé s prodlouzenym uvolfiovanim s frekvenci podani 1x denné oproti dostupné
terapii v lékarné individualné pfipravovanym lécivym pripravkiim s obsahem propranololu s okamzitym
uvoliovanim s frekvenci podani 3x denné. Pripravek ma potencidl redukovat klinicky vyznamné symptomy
esencialniho tresu.

Pripravek je méné nakladny nez dostupnd hrazend standardni Ié¢ba v |ékarné individualné ptipravované lécivé
pfipravky s obsahem propranololu. Proto Ustav ptipravek posoudil jako ndkladové efektivni |é¢bu. Zafazeni
pfipravku do systému uUhrad predstavuje neutralni az Setfici financni dopad na prostifedky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni Ié¢ivého pfipravku PROPRANOLOL do systému uhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pFipravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii esencialniho t¥esu i dostupné vyjadieni ¢eské odborné spole¢nosti Ceské
neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku PROPRANOLOL bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada, pokud Zadny z ucastnik
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS127214/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: STADA PHARMA CZ s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: propranolol, tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim
ATC: CO7AAQ5

Lécivy ptipravek: PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28, PROPRANOLOL 160MG CPS PRO 28
Predkladatel specifického |é¢ebného programu: STADA PHARMA CZ s.r.o.

Posuzovana indikace

Specificky IéCebny program je schvaleny pro |écbu esencidlniho tfesu.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfinos Ié¢ivého pfipravku PROPRANOLOL za prokazany. Pouzivani propranololu v klinické
praxi v IéCbé esencialniho tfesu zacalo jiz v druhé poloviné 20. stoleti, a tudiZ jsou jiZz dlouhodobé zkuSenosti
s podavanim propranololu v |écbé esencidlniho tfesu. PfedloZzena studie ukazuje kromé Ucinnosti propranololu
oproti placebu i to, Ze propranolol s prodlouzenym uvoliovdnim je obdobné ucinny s propranololem
s okamzitym uvolfiovanim. Bezpecnost propranololu s okamzitym i prodlouzenym uvolfiovanim je mozno
povaZzovat za obdobnou.

Nakladova efektivita vici v Iékarné individualné pripravovanému lécivému pripravku s obsahem propranololu
v tobolkach s okamzitym uvolfiovanim byla prokazana. Lécivy pripravek PROPRANOLOL 80 mg 28 cps je ve
srovnani s IPLP pfi srovnatelnych pfinosech méné nakladny o 199,82 K¢ na jednomésicni (28 dni) Ié¢ebnou kuru.
Lécivy pripravek PROPRANOLOL 160 mg 28 cps je ve srovnani s IPLP pfi srovnatelnych pfinosech méné nakladny
0 463,70 K¢ na jednomésicni (28 dni) [écebnou kuru.

Na zakladé vyse uvedeného Ize |éCivy pripravek PROPRANOLOL povaZovat za nakladové efektivni intervenci.
Zarazeni ptipravku do systému Uhrad predstavuje neutralni az Setfici financni dopad na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek PROPRANOLOL byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndasledovné:
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. . v . Y Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého Doplnék nazvu Maximalni cena konecného spotiebitele
SUKL pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) / baleni (Kg)
0284404 PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28 290,00 438,70
0284405 PROPRANOLOL 160MG CPS PRO 28 406,00 600,81
Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
80,0000 mg 1x denné
Uhrada ze zdravotniho poji§téni
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvala nasledovné.
Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé v Irsku.
Navrh Stanovisko Uhrada pro
. Nizev lé&ivého Lo 7adatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL pripravku Doplinék nazvu jadrova ahrada | jadrova uhrada | spotfebitele /
/ baleni (Kg) / baleni (Kg) baleni (K¢)
0284404 PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28 190,00 111,71 171,41
0284405 PROPRANOLOL 160MG CPS PRO 28 380,00 223,42 342,82
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/NEU

P: Lécba esencidlniho tremoru u dospélych pacient(.
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