o D k v ’ Ve v .
o okument urceny pro Sirokou verejnost
fo, SUKL

SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS218781/2025, datum: 25. 2. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek CEDEPOS (obsahujici 1é¢ivou latku vankomycin) je uréeny k 1écbé pacientl ve véku 12 let a
starsich s infekci zpGsobenou bakterii Clostridium difficile (CDI).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) CEDEPOS predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvélené
registrace u pacientt ve véku 12 let a starsich s infekci zplsobenou bakterii Clostridium difficile oproti dostupné
terapii v Iékdrné individudiné pripravovanym lécivym pripravkim s obsahem vankomycinu v Iékové formé
tobolek pro p.o. podani. Pfipravek ma potencidl v 1é¢bé infekci zplisobenych bakterii Clostridium difficile.

Pripravek je terapeuticky zaménitelny s individualné pfipravovanymi (,IPLP“) tobolkami s obsahem
vankomycinu pro p.o. podani. Pfi srovnatelnych prinosech je pfipravek méné nakladny nez dostupna hrazena
|é€ba v Iékarné individudlné pfipravovanymi léCivym pripravky s obsahem vankomycinu v Iékové formé tobolek
pro p.o. podani. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. ZaFazeni pipravku do systému
Uhrad predstavuje financni dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi, ktery je v souladu s verejnym
zajmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu ptiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku CEDEPOS do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii infekci zplsobenych bakterii Clostridium difficile.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Pripravku CEDEPOS bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana uUhrada, pokud Zadny z Ucastnikl Fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS218781/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: HEATON k.s.

Léciva latka a cesta podani: vankomycin, p. o.
ATC: JO1XAO01

Lécivy ptipravek: CEDEPOS 125MG CPS DUR 12
Drzitel rozhodnuti o registraci: HEATON k.s.

Posuzovana indikace

Lécba pacientd ve véku 12 let a starsich s infekci zplsobenou bakterii Clostridium difficile (CDI).

Stanovisko k zadosti

Pouzivani vankomycinu u pacientt s CDI vychazi z historickych zvyklosti. Vzhledem ke stejné |écivé latce, stejné
sile, lékové formé a cesté podani Ustav povazuje pripravek CEDEPOS za terapeuticky zaménitelny s individudIné
pfipravovanymi (,IPLP“) tobolkamis obsahem vankomycinu pro p.o. podani.

Byla hodnocena ndkladova efektivita vici vlékarné individudlné pripravovanému pripravku s obsahem
vankomycinu v tobolkach.

Ptripravek CEDEPOS 125MG je ve srovndni s IPLP pfi srovnatelnych pfinosech méné ndkladny 00,72 K¢ na
10denni lécebnou kdru. Na zakladé vyse uvedeného lze LP CEDEPOS povaZovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje celkem 1 190 aZ 1 414 pacientl léenych v prvnich péti letech a ukazuje
vysledek ve vysi -857 az -1 018 K¢ (Uspora) bez zohlednéni zapocitatelnych doplatk(. V ptipadé zohlednéni
zapocitatelnych doplatk( ukazuje vysledek ve vysi 2,28 az 2,71 milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad
na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlkazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly pfedloZeny smlouvy uzaviené mezi driteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojitovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

Pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych ptipravk( s
obsahem lécivé latky vankomycin, peroralni.

K pfipravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:
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. . v .. Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého Doplnék nazvu Maximalni cena konecného spotiebitele
SUKL pfipravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) / baleni (K&)
0282269 CEDEPOS 125MG CPS DUR 12 2 124,45 2 876,84
0282271 CEDEPQOS 125MG CPS DUR 28 2 851,89 3 818,25
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
500,0000 mg/4x denné
Uhrada ze zdravotniho pojiéténi
Uhrada z prostfedk(l vefejného zdravotniho poji$téni je stanovena trvald nasledovné:
Zakladni Ghrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé ve Svédsku.
Navrh zZadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kaéd Nazev lécivého o . jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
N .. . Doplnék nazvu P . , . L.
SUKL pfipravku/PZLU / baleni (K¢) uhrada / baleni spotfebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0282269 CEDEPOS 125MG CPS DUR 12 356,25 394,23 504,24
0282271 CEDEPOS 125MG CPS DUR 28 831, 25 921,50 1176,56

Podminky Uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:

E/ATB/GIT, INF, HEM, ONK
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