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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS220471/2019, datum: 2. 9. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BEVESPI AEROSPHERE (obsahuijici fixni kombinaci lécivych latek glykopyronium a formoterol) je
urceny ke zlepseni plicnich funkci pfi udrzovaci 1é¢bé dospélych pacientd s chronickou obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pfipravek (dale jen ,pfripravek”) BEVESPI AEROSPHERE prokazal terapeuticky pfinos v plném rozsahu
schvalené registrace u pacientll s CHOPN. Pripravek ma potencial oproti volnym kombinacim zejména ve
zjednoduseni lé¢ebného schématu, diky némuz se predpoklada i zlepseni adherence pacientd k terapii a snizeni
chybovosti oproti volnym kombinacim sestavajicim z rliznych inhalac¢nich systéma.

Ustav s ohledem na 7adost 7adatele stanovuje posuzovanému pfipravku Ghradu vyhradné pro nekufaky.
Stanoveni Uhrady pro spolupracujici kufaky Zadatel nepozaduje.

Pfipravek je méné ndkladny neZz dostupna hrazena standardni lé¢ba predstavovana podanim jednotlivych
monokomponentnich IéCivych pfipravkl s obsahem glykopyrronia a formoterolu v kombinaci.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku BEVESPI AEROSPHERE do systému uhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a aktudlni doporucené postupy k terapii CHOPN.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku BEVESPI AEROSPHERE bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna uhrada, pokud Zadny
z Uéastnik( fizeni (farmaceutickad spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS220471/2019
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Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace Iécivych latek glykopyrronium a formoterol k inhalacni aplikaci
ATC: RO3ALO7

Lécivy pripravek: BEVESPI AEROSPHERE 7,2MCG/5MCG INH SUS PSS 1X120DAV

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje
Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Chronicka obstrukéni plicni nemoc. Pripravek je uréen ke zmirnéni obtizi a priznakll dusnosti u pacientd
s chronickou obstrukci plic, zejména vice symptomatickych (s vice ptiznaky), ke zlepseni tolerance zatéze a
zdravotniho stavu. Podminkou je spoluprace pacienta nekuraka véetné nekoufreni.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky p¥inos léc¢ivého p¥ipravku BEVESPI AEROSPHERE za prokazany. Terapeutické p¥inosy fixni
kombinace glykopyrronium a formoterol obsazené v posuzovaném pfipravku jsou minimalné ekvivalentni volné
kombinaci glykopyrronia a formoterolu a rovnéz bezpeénost je obdobna.

Nakladova efektivita vici volné kombinaci glykopyrronia a formoterolu byla prokazana.

Dopad na rozpocet bude neutrdlni az usporny, resp. nelze predpokladat, Zze vstup pripravku BEVESPI
AEROSPHERE do systému Uhrad povede k navyseni dopadu na rozpocet ve srovndni s dalsimi léCivymi ptipravky,
které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

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

zajistujici limitaci ndkladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referenéni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni posuzovana.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
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ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP BEVESPI AEROSPHERE, doplnék nazvu 7,2MCG/5MCG INH SUS
PSS 1X120DAYV, zjisténé v Italii.

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro

1 er Nazev lécivého . jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL pfipravku Dopinék nazvu / baleni uhrada / baleni spotiebitele /

(K¢) (K¢) baleni (K¢)

BEVESPI 7,2MCG/5MCG
0238301 AEROSPHERE INH SUS PSS 942,92 810,66 1128,37
1X120DAV
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/PNE

P: Fixni kombinace léivych latek glykopyrronium/formoterol je hrazena symptomatickym pacientim s
diagnézou CHOPN od kategorie B s postbronchodilata¢ni hodnotou FEV1 dosahujici méné nez 80 % nalezité

hodnoty. Podminkou této indikace je dobrd spoluprace pacienta véetné nekoureni.
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