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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS492717/2025, datum: 5. 6. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TORASEMID STADA (obsahujici IéCivou latku torasemid) je urceny k |écbé a prevenci rekurence
srde¢niho edému a/nebo vypotku u dospélych v disledku srdeéniho selhani. Jedna se o klickové diuretiku, které
zmiriuje ptiznaky a funkéni podminky myokardu snizenim predtizeni a dotiZeni.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pripravek”) TORASEMID STADA byl zhodnocen jako srovnatelné Gcinny s dostupnou
terapii LP s obsahem furosemidu k peroralnimu podani.

Pripravek je méné ndkladny, nez dostupnd hrazena standardni Ié¢ba LP s obsahem furosemidu. Zarazeni
pripravku do systému Uhrad predstavuje akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky vefejného zdravotniho
pojisténi v kontextu daného onemocnéni, coz je v souladu s vefejnym zdjmem na zachovani stability financovani
systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku TORASEMID STADA do systému uhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolec¢nost uvadéjici pfipravek na
¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy k 1é¢bé a prevenci srde¢niho selhani.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

LP TORASEMID STADA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS492717/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: STADA Arzneimittel AG

Zastupce: STADA PHARMA CZ s.r.o0..

Léciva latka a cesta podani: torasemid, peroralni podani

ATC: CO3CAO04

Lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev DoplInék nazvu
0258554 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 50
0258556 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 100
0258560 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 50
0258562 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 100
0258566 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 50
0258568 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 100

Drzitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG

Posuzovana indikace

Lécba a prevence rekurence srde¢niho edému a/nebo vypotku u dospélych v dasledku srde¢niho selhani. Jedna
se o registrovanou indikaci dle SmPC.

Stanovisko k zadosti

Pripravek TORASEMID STADA byl zhodnocen jako srovnatelné ucinny a méné nakladny neZ dostupna hrazena
standardni lé¢ba LP s obsahem furosemidu, proto neuplatnil postup stanoveni zakladni Uhrady podle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustavu nebyla predloZena informace, Ze 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.
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K lé¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné ucinna terapie LP s obsahem furosemidu, ktera vsak neni
nakladové efektivni, a proto neuplatnil postup stanoveni zakladni Ghrady podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism.
b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

_ Maximalni
) Navrh St?nOV'SkO cena pro
Kod , ol y ) Ustavu: v
SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: koneéného
MC (K¢) MC (K&) spotrebitele
(K€)
0258554 | TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 50 70,00 36,99 56,76
0258556 | TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 100 125,00 67,37 103,37
0258560 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 50 100,00 50,71 77,81
0258562 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 100 190,00 95,91 147,16
0258566 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 50 150,00 78,15 119,91
0258568 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 100 250,00 143,31 219,89

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
5,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 50 zjisténé v Némecku.

N Nzvrh Stzlanovisko

- opine .

K6d SUKL Nézev P sadatele: Ustavu: UHR (K&)
nazvu }

UHR(KS) | R (k)

0258554 | TORASEMID STADA | 5MG TBLNOB | 36,67 24,81 3807
50

0258556 | TORASEMID STADA | 5MG TBLNOB | 47,68 49 61 73,16
100
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0258560 TORASEMID STADA 10MG TBL 47,68 49,61 73,16
NOB 50

0258562 TORASEMID STADA 10MG TBL 95,36 99,22 146,32
NOB 100

0258566 TORASEMID STADA 20MG TBL 73,36 76,33 112,56
NOB 50

0258568 TORASEMID STADA 20MG TBL 146,72 152,65 225,13
NOB 100

Podminky uhrady

Bez podminek uhrady.

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 4 (celkem 4)




