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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS113239/2025, datum: 29. 5. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LIVIZUX (obsahujici IéCivou latku lisdexamfetamin) je ureny k 1é¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD)
pro déti od 6 let a mladistvych pti nelcinnosti nebo nevhodnosti IéCby methylfenidatem. V tomto spravnim
fizeni bylo hodnoceno poutziti LP LIVIZUX:

a) pti rozsiteni preskripéniho omezeni u déti od 6 let a dospivajicich v zakladni Uhradé o odbornost neurologa
b) v [écbé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,LP“) LIVIZUX byl zhodnocen v I1écbé déti od 6 let a mladistvych jako srovnatelné
ucinny s dostupnou terapii atomoxetinem do 60 mg vcéetné a vIécbé dospélych jako srovnatelné ucinny
s dostupnou terapii atomoxetinem nad 60 mg.

a) Vzhledem ke zpUsobu stanoveni Ghrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity vyZadovano. Financni dopad na prostifedky verejného
zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dlkazl v souladu s vefejnym zajmem.

b) Néklady na hodnocenou intervenci nepredstavuji navyseni nakladl z prostfedkl verejného zdravotniho
pojisténi v porovnani s dostupnymi hrazenymi lécivymi pripravky s obsahem atomoxetinu o sile nad 60 mg
v indikaci hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych. Finan¢ni dopad na prostredky verejného zdravotniho
pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s verejnym zdjmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje v zkladni Ghradé rozsifeni preskripéniho omezeni v [é¢bé
hyperkinetické poruchy (ADHD) u déti od 6 let a mladistvych o neurologa i stanoveni zvySené Uhrady pro IéCbu
hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych ptiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku LIVIZUX do systému tGhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii ADHD u déti a mladistvych a doporucené postupy k terapii ADHD u dospélych a i
dostupna vyjadreni ceskych odbornych spolecnosti, zejména Spolecnosti détské neurologie a Psychiatrické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LIVIZUX v dalsi fazi spravniho tizeni bude pfiznano rozsiteni preskripéniho omezeni o
odbornost neurologa v zdkladni uhradé a také bude pfiznana zvySend Uhrada pro dospélé pacienty v IéCbé
hyperkinetické poruchy, pokud Zadny z Gcastnikd Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny)
nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS113239/2025

Lécivy pripravek
Zadatel: Egis Pharmaceuticals PLC, HU10686506, Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika
Zastupce: Ing. Alena Reinholdova, Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modrany

Léciva latka a cesta podani: lisdexamfetamin, podani usty

ATC: NO6BA12

Lécivy pripravek: LIVIZUX 30MG CPS DUR 30; LIVIZUX 50MG CPS DUR 30; LIVIZUX 70MG CPS DUR 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: Egis Pharmaceuticals PLC, HU10686506, Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Madarska republika

Posuzovana indikace

Hyperkinetickd porucha (ADHD) je chronické neurovyvojové onemocnéni charakterizované pretrvavajici a
vyvojové nepfimérenou mirou nepozornosti a/nebo hyperaktivity a impulzivity, které narusuji fungovani
daného jedince.

Stanovisko k zadosti

a) Vindikaci lé¢ba déti od 6 let a mladistvych s hyperkinetickou poruchou (ADHD) pti neudinnosti nebo
nevhodnosti [é¢by methylfenidatem pro rozsifeni preskripéniho omezeni o neurologa Ustav neshledal zdsadni
limitace predloZenych klinickych podkladd a klinicky prinos pripravku s obsahem lécivé latky lisdexamfetamin u
navrzené populace pacientll povazuje za prokazany. Na zakladé predloZzenych podkladl lze predpokladat
srovnatelnou ucinnost lisdexamfetaminu a atomoxetinu do 60 mg véetné v Iécbé ADHD u déti od 6 let a
mladistvych.

Vzhledem ke zplsobu stanoveni zakladni dhrady v indikaci hyperkinetické poruchy (ADHD) u déti od 6 let a
mladistvych pfi neucinnosti nebo nevhodnosti Ié¢by methylfenidatem dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi neni pfi rozsiteni preskripéniho omezeni o odbornost neurologa
hodnoceni nakladové efektivity vyZadovano.

Ustav se zabyval analyzou dopadu na rozpocet lé¢ivého pfipravku LIVIZUX (lisdexamfetamin) ve srovndni
s komparatorem placebo (stav bez l1écby) vindikaci hyperkinetickd porucha u populace déti od 6 let a
mladistvych pti neucinnosti nebo nevhodnosti 1é¢by methylfeniddtem pfi rozsifeni preskripéniho omezeni o
neurologa se zohlednénim nakladi zdravotnich pojistoven na zapocitatelné doplatky. Dopad na rozpocet véetné
zohlednéni zapocitatelnych doplatk( ukazuje vysledek 0,7 az 2,5 mil. K¢ v prvnich péti letech (ve vysi 0,6 a7 2,1
milion K¢ v prvnich péti letech bez zohlednéni zapocitatelnych doplatkd). Vysledny dopad na rozpocet se
zohlednénim zapocitatelnych doplatk( Ize s ohledem na shromazdéné dikazy povaZovat za souladny s vefejnym
zajmem.

b) Vindikaci lé¢ba dospélych s hyperkinetickou poruchou (ADHD) Ustav neshledal zdsadni limitace
predlozZenych klinickych podklad( a klinicky pfinos pFfipravku s obsahem Iécivé latky lisdexamfetamin u navrzené
populace pacientll povaZuje za prokazany. Na zakladé predlozenych podkladi Ize predpokladat srovnatelnou
ucinnost lisdexamfetaminu a atomoxetinu nad 60 mg v [é¢bé ADHD u dospélych.

Ustav mad za to, Ze stanovenim zvy$ené Uhrady nedojde ke zvyseni vydajil ze systému zdravotniho pojisténi
v porovnani s dostupnymi hrazenymi |éCivymi pripravky s obsahem atomoxetinu o sile nad 60 mg v indikaci
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hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych, a proto neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
vyzadovano. Ustav se ale také zabyval analyzou dopadu na rozpocet se zohlednénim naklad(i zdravotnich
pojistoven na zapoditatelné doplatky. Tento predpokladany dopad ukazuje ndklady zdravotnich pojistoven na
zapocitatelné doplatky 1,1 az 2,3 mil. K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet se zohlednénim
zapocitatelnych doplatk( Ize 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 naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K 1écivému pfipravku byla identifikovana srovnatelné Ucinnd a nakladové efektivni terapie pro 1é¢bu déti od 6
let a mladistvych terapie IéCivymi pripravky s obsahem atomoxetinu do 60 mg véetné (zakladni uhrada) a pro
IéCbu dospélych terapie léCivymi pripravky s obsahem atomoxetinu nad 60 mg (zvysena Uhrada).

Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

a) zakladni Uhrada pro déti od 6 let a mladistvé 50 mg/den

b) zvy$ena Uhrada pro dospélé 70 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

a) zakladni Ghrada

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

evvs

Navrh Stanovisko | Uhrada pro L

. . - v s Stavajici
, Ndazev Zadatele: Ustavu: konec¢ného s,
Kéd fve 2 Y .. . ‘s . - maximadlni

. lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL v " " . uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (Kc)

0265879 | LIVIZUX 30MG CPS DUR 30 1252,44 927,53 1 255,28 1728,31

0265883 | LIVIZUX 50MG CPS DUR 30 1252,44 927,53 1281,84 1758,33

0265887 | LIVIZUX 70MG CPS DUR 30 1252,44 927,53 1 308,40 1788,35

b) zvySena Uhrada

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:
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ZvySend Uhrada se odviji od dennich nakladd srovnatelné ucdinné terapie IéCivymi pripravky s obsahem

atomoxetinu nad 60 mg.

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Nazev jadrova thrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL Ié¢ivého Doplnék nazvu / baleni (K¢) dhrada / baleni | spotfebitele /

pfipravku (Kc) baleni (K¢)
0265879 | LIVIZUX 30MG CPS DUR 30 872,86 872,86 1 200,38
0265883 LIVIZUX 50MG CPS DUR 30 872,86 872,86 1218,55
0265887 LIVIZUX 70MG CPS DUR 30 872,86 872,86 1236,72

Podminky uhrady

a) zakladni Ghrada
Jsou stanoveny nasledovné:

E/PSY, NEU
P: Lisdexamfetamin je hrazen u déti od 6 let a mladistvych k [é¢bé hyperkinetické poruchy pfi neucinnosti nebo
nevhodnosti [é¢by methylfenidatem.

b) zvySena Uhrada
Jsou stanoveny nasledovné:

\'

E/ PSY

P: Lisdexamfetamin je hrazen k Iécbé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast komplexniho
|éCebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny ptiznaky ADHD pretrvavajici jiz z détstvi, je vhodné
potvrzeni tfeti stranou a IéCba lisdexamfetaminem by neméla byt zahajena, pokud je ovéreni pfiznakli ADHD v
détstvi nejisté. Diagndza byla stanovena podle platnych kritérii DSM, poptipadé MKN, pfi hodnoté skore
stupnice CGI-S (Globalni klinicky dojem - zavaznost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k
alespon stfedné zavaznym funkénim postizenim ve dvou a vice oblastech (nap¥. socialni, akademické a/nebo
pracovni fungovani), které ovliviiuji nékolik oblasti Zivota jedince. Kontrola uc¢innosti |éCby je provedena po 12
tydnech, pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi definované jako redukce skére na skale CGI-S o
alespon 2 body, neni Ié¢ba ddle hrazena.
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