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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS271004/2022, datum: 22. 2. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek DUODOPA SC (obsahujici 1éCivou latku foslevodopa/foskarbidopa) je uréeny k 1é¢bé pacient( v 1é¢bé
pokrocilé Parkinsonovi nemoci, kterd reaguje na lécbu levodopou a je doprovazena tézkym kolisanim motoriky
a dyskinezemi, pokud dostupné kombinace antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé klinické vysledky, nebo u
pacientd, ktefi trpi vyraznymi polykacimi obtizemi, znemoznujicimi odpovidajici |écbu perordlné podavanymi
[éCivymi pripravky nebo u kterych je jina Iécba kontraindikovana.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) DUODOPA SC byl zhodnocen jako srovnatelné ucinny s dostupnou terapii
s obsahem lécivé latky levodopa/karbidopa (LP DUODOPA) a levodopa/karbidopa/entakapon (LP LECIGIMON)
v |ékové formé intestinalniho gelu.

Pripravek DUODOPA SC je srovnatelné Ucinny a stejné nakladny jako pfipravky DUODOPA a LECIGIMON ve
formé intestinalniho gelu. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zafazeni pfipravku do
systému Uhrad predstavuje neutrdlni finanéni dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku DUODOPA SC do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici ptripravek na ¢esky trh.
Déale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy kterapii Parkinsonovi nemoci a vyjadieni Ceské
neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému ptipravku DUODOPA SC bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z ucastnik(
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS271004/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: AbbVie s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: foslevodopa/foskarbidopa subkutanni infuze

ATC: NO4BAO7

Lécivy pfipravek: DUODOPA SC 240MG/ML+12MG/ML INF SOL 7X10ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: AbbVie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5

Posuzovana indikace

Lécba pokrocilé Parkinsonovi nemoci, kterd reaguje na lé¢bu levodopou a je doprovazena tézkym kolisanim
motoriky a dyskinezemi, pokud dostupné kombinace antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé klinické vysledky,
nebo u pacientl, ktefi trpi vyraznymi polykacimi obtizemi, znemoZnujicimi odpovidajici 1é¢bu peroralné
poddvanymi léCivymi ptipravky nebo u kterych je jina IéCba kontraindikovana.

Stanovisko k zadosti

Farmakokinetické hodnoceni prokazalo, Ze expozi¢ni hladiny levodopy jsou pfi subkutdnnim poddavani
foslevodopy/foskarbidopy (LP DUODOPA SC) 24 h denné a intestindlnim podani levodopy/karbidopy (LP
DUODOPA) 16 h denné v kombinaci s p.o. levodopou/karbidopou na noc srovnatelné, proto se ocekava, ze
posuzovana |lécba bude poskytovat podobny celkovy profil éinnosti jako terapie levodopou/karbidopou ve
formé intestinalniho gelu.

Pripravek DUODOPA SC je srovnatelné ucinny a stejné nakladny jako pfripravky s obsahem lécivé latky
levodopa/karbidopa (LP DUODOPA) a levodopa/karbidopa/entakapon (LP LECIGIMON) ve formé intestinalniho
gelu. Proto Ustav ptipravek posoudil jako nakladové efektivni 1é¢bu. Zatazeni pfipravku do systému uhrad
v uvedené indikaci predstavuje neutralni finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyla predlozena informace, 7e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému pfipravku byla identifikovana srovnatelné uc¢innd a nakladové efektivni terapie, a to pfipravky
DUODOPA a LECIGIMON ve formé intestinalniho gelu.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndasledovné.
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Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého Doplnék nazvu Maximalni cena konec¢ného
SUKL pripravku/PzLU P vyrobce / baleni (K¢) spotiebitele / baleni
(k)
240MG/ML+12MG/ML
0253225 DUODOPA sC INF SOL 7X10ML 15 456,51 18 286,00

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

1700 mg/den (vztazeno na mnozstvi odpovidajici levodopé v 1 injekéni lahvicce)

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni uhrada se odviji od dennich naklad( srovnatelné ucinné terapie skupiny s obsahem [écivych latek
levodopa/karbidopa a levodopa/karbidopa/entakapon gel.

Navrh Stanovisko | -

. . Uhrada pro

, 8 fve s Zadatele: Ustavu: .
Kod Nazev lécivého o ‘s ., g , konecného

. v Doplnék nazvu jadrova jadrova v L.
SUKL pfipravku ) ) spotrebitele
uhrada / uhrada / / baleni (Kg)

baleni (K¢) baleni (K¢)
240MG/ML+12MG/ML
0253225 DUODOPA SC INE SOL 7X10ML 17 029,86 17 029,86 20 051,30
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Lécivy pfipravek Duodopa SC podavany kontinudlni subkutanniinfuzi je hrazen v |é¢bé pokrocilé Parkinsonovy
nemoci, ktera reaguje na |écbu levodopou a je doprovazena tézkym kolisdnim motoriky a dyskinezemi, pokud
dostupné kombinace antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé klinické vysledky, nebo u pacient(, ktefi trpi
vyraznymi polykacimi obtiZzemi, znemozZnujicimi odpovidajici 1é¢bu perordlné podavanymi léCivymi pfipravky
nebo u kterych je jina |écba kontraindikovana.
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