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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS202353/2022, datum: 2.1.2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek AKLIEF (obsahujici léCivou latku trifaroten) je uréeny ke kozni IéCbé akné s pritomnosti ¢etnych
komedonl, papul a pustul na obli¢eji a/nebo na trupu u pacientd starsich 12 let.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) AKLIEF byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny,
bezpecny a se stejnou pozici v 1écbé) jako jiz dostupné a hrazené lécivé pripravky s obsahem adapalenu
(BELAKNE, DIFFERINE) zafazené do referencni skupiny ¢. 35/1 - IéCiva pouzivana k lokalni terapii acne vulgaris —
retinoidy.

Pripravek AKLIEF je stejné ndkladny jako dostupna vySe uvedend hrazena standardni |écba. S ohledem na to
neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyZzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku AKLIEF do systému Uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy a dalsi odborné podklady k terapii acne vulgaris.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku AKLIEF bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z ucastnikl fizeni
(farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS202353/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: GALDERMA INTERNATIONAL
Zastupce: 4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: trifaroten k lokdlIni aplikaci

ATC: D10AD0O6

Lécivy pripravek: AKLIEF 50MCG/G CRM 1X75G

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: GALDERMA INTERNATIONAL, 325186617, 20 Avenue André
Prothin, Tour Europlaza, 92927 Paris La Défense 4, Francouzska republika

Posuzovana indikace

vvvvvv

s typickymi lézemi a individuadlni odezvou na pfislusnou |éCbu. Ptipravek je uréen klokalni Ié¢bé akné
komedonica a papulopustuldzni akné, tj. akné s pritomnosti komedonl, papulek a pustulek.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace pfedlozenych klinickych podklad(i a povazuje klinicky pfinos pfedmétného
Ié¢ivého pripravku AKLIEF u populace, pro kterou je Zaddno o stanoveni Uhrady, za prokazany. Pfipravek AKLIEF
s obsahem lécivé latky trifaroten je na zdkladé obdobné nebo blizké Ucinnosti, bezpecnosti a obdobného
klinického vyuZiti vyhodnocen jako terapeuticky zaménitelny s lé¢ivymi pFipravky s obsahem adapalenu (napfr.
pripravky BELAKNE, DIFFERINE) z referenc¢ni skupiny €. 35/1.

S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady dle hloubkové revize referenéni skupiny ¢. 35/1 s odkazem na
ustanoveni § 15 odst. 9 a ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nebylo
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyZzadovano.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s referenéni skupinou ¢. 35/1 - |é¢iva pouzivana k lokalni terapii
acne vulgaris —retinoidy.
K l1écivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinna a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndsledovné:

Maximalni cena pro
konecného spotrebitele
/ baleni (K¢)

0258734 AKLIEF 50MCG/G CRM 1X75G 665,68 937,00

Kéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (K¢)
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1,0000 g

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni dhrada je stanovena podle zakladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad lécivych
pripravkl zafazenych do referencni skupiny €. 35/1 - 1éCiva pouZzivana k lokalni terapii acne vulgaris — retinoidy.

i Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro
L I!\‘I,_az?l‘: In&k n jadrova dhrada | Ustavu: jadrova konecného
Ké6d SUKL civé I:) Doplnek nazvu / baleni (Kg) Ghrada / baleni | spotfebitele /
pripravku (K&) baleni (K¢)
0258734 AKLIEF 50MCG/G C RM 1X75G 298,07 298,07 449,19

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
Bez podminek uhrady.
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