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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS423841/2025, datum: 14. 8. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

LécCivy pripravek PAXNEURY (obsahujici lécCivou latku guanfacin) je urceny k |écbé pacientl klécbé
hyperkinetické poruchy (ADHD) pro déti od 6 let a mladistvych pfi nelcinnosti nebo nevhodnosti 1écby
methylfenidatem.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,LP“) PAXNEURY predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace
pacientl s ADHD oproti dostupné terapii atomoxetinem do 60 mg vcetné. LP PAXNEURY ma potencial redukovat
klinicky vyznamné symptomy ADHD.

LP PAXNEURY je pfi alespon srovnatelnych prinosech vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni
lé¢ba atomoxetinem do 60 mg véetné. Proto Ustav pFipravek nemohl posoudit jako nékladové efektivni 1é¢bu.
Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje financni dopad na prostiedky vefejného zdravotniho
pojisténi, ktery je v souladu s vefejnym zajmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav s ohledem na neprokdzani nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni LP PAXNEURY do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii ADHD u déti a mladistvych i dostupnd vyjadreni ¢eské odborné spolecnosti,
zejména Psychiatrické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

LP PAXNEURY nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptizndna dhrada, pokud Zadny z ucastnikl fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS423841/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Zastupce: Neuraxpharm Bohemia s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: guanfacin, podani Usty/tablety

ATC: C02AC02

Lécivy pripravek: PAXNEURY 1MG TBL PRO 28, PAXNEURY 2MG TBL PRO 28
Drzitel rozhodnuti o registraci: Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Posuzovana indikace

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

Stanovisko k zadosti

Vindikaci lécba déti od 6 let a mladistvych s hyperkinetickou poruchou (ADHD) pfi neucinnosti nebo
nevhodnosti 1é¢by stimulancii Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podkladG a klinicky
prinos pripravku s obsahem lécivé latky lisdexamfetamin u navrZené populace pacientl povaZuje za prokazany.

Analyza ndkladové efektivity LP PAXNEURY v posuzované indikaci ve srovndni s atomoxetinem do 60 mg véetné
ukazuje pfi denni udrzovaci davce hodnocené intervence 5 mg vyssi naklady o 33 099,39 K¢ za dva roky IéCby.

Hodnoceny lécivy pfipravek tak nelze povazovat za ndkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 203 az 479 pacient( nové zahajujicich lé¢bu ro¢né (kumulativné 203 az
1 846 pacientl) a ukazuje vysledek ve vysi 3,8 az 28,7 miliond K¢ v prvnich péti letech bez zohlednéni
zapocitatelnych doplatkd, a ve vysi 5,9 az 46,1 milion( K¢ pti zohlednéni zapocitatelnych doplatk( v prvnich péti
letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dikazy 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 terapeutickych LP

LP PAXNEURY je posouzen jako nezaménitelny referencni skupinou.
K LP PAXNEURY nebyla identifikovana zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena. Pokud vSak bude dosaZzeno dohody Gcastnikd na snizeni naklad( / finanéni
limitaci dopadu na rozpocet, m(iZe byt stanovena nasledovné:
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Kod Nazev Navrh Maximalni cena Maximalni cena pro
SUKL lécivého Doplnék nazvu Zadatele: MC | vyrobce / baleni | koneéného spotiebitele
pfipravku (K¢) (K¢) / baleni (K¢)
0286136 | PAXNEURY | 1MG TBL PRO 28 1 800,00 1093,31 1525,63
0286137 | PAXNEURY | 2MG TBL PRO 28 1 900,00 1161,88 1615,49

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
5,3100 mg denné

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikd na snizeni nakladd / finanéni limitaci dopadu na rozpocet, mize byt stanovena nasledovné:

evvs

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
. Nazev jadrova ahrada / | Ustavu: jadrova koneéného
Kod SUKL léCivého Doplnék nazvu baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
pFipravku (K&) baleni (Kg)
0286136 PAXNEURY 1MG TBL PRO 28 381,50 580,94 546,40
0286137 PAXNEURY 2MG TBL PRO 28 763,50 1161,88 1093,45

Podminky Uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vsak bude dosazeno dohody Uc¢astnik( na snizeni nakladd/finanéni limitaci dopadu na
rozpocet, mohou byt podminky Uhrady stanoveny nasledovné:

E/PSY
P: Guanfacin je hrazen u déti od 6 let a mladistvych k lé¢bé hyperkinetické poruchy pfi nelcinnosti nebo

nevhodnosti |é¢by stimulancii.
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