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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS83492/2023, datum: 22. 12. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SIBNAYAL (obsahujici IéCivou latku citronan draselny a hydrogenuhliéitan draselny) je urceny k lécbé
distalni renalni tubularni acidézy (dRTA) u dospélych, dospivajicich a déti od jednoho roku véku. dRTA je
onemocnéni ledvin, pfi kterém ledviny nejsou schopny dostatecné dobre odstranovat kyseliny z téla moci. To
zpUsobuje prekyseleni krve a zvySeni obsahu vapniku v moci, coz vede k fadé priznak(, véetné problém( se
sluchem a rGstem, méknuti kosti, zvraceni a tvorbé ledvinovych kamen.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) SIBNAYAL byl zhodnocen jako srovnatelné ucinny s dostupnou terapii
individualné pripravovanymi IéCivymi pfipravky s obsahem alkaliza¢nich latek.

Ustav konstatuje, e mu do doby vydani druhé hodnotici zpravy nebyly predlozeny relevantni a metodicky
vyhovujici farmakoekonomické analyzy. Ustav proto nemohl posoudit nakladovou efektivitu a dopad na
rozpocet. Z tohoto dlivodu nebylo v predmétném spravnim tizeni prokazano, Ze LP SIBNAYAL splriuje podminky
Ucelné terapeutické intervence (dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku SIBNAYAL do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici ptripravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii onemocnéni i dostupna vyjadieni ¢eskych
odbornych spole¢nosti, zejména Ceské nefrologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Ptipravku SIBNAYAL nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada v posuzované indikaci dRTA a lécivy
pripravek nebude z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastniku
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS83492/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: ADVICENNE

Zastupce: Libor Fronék

Léciva latka a cesta podani: kalii citras monohydricus a kalii hydrogenocarbonas, peroralni

ATC: A12BA30

Lécivy pripravek: SIBNAYAL, 8MEQ GRA PRO 60, kéd SUKL 0255026; SIBNAYAL, 24MEQ GRA PRO 60, kéd SUKL
0255042

Drzitel rozhodnuti o registraci: ADVICENNE

Posuzovana indikace

Lécba distalni rendlni tubularni acidézy u dospélych, dospivajicich a déti ve véku jeden rok a starsich, u nichz
nebylo v ¢ase zhodnoceni efektu 1é¢by IPLP dosazeno cilové hladiny sérového bikarbonatu 22-24mEq/I nebo
ktefi nemohou byt IPLP léceni z dGvodu intolerance, nezadoucich ucinkl nebo kontraindikace.

Stanovisko k zadosti

Ustav povazuje klinicky pfinos Ié¢by pfipravkem SIBNAYAL v posuzované indikaci za prokazany.

Ustav konstatuje, e mu do doby vydani druhé hodnotici zpravy nebyly predlozeny relevantni a metodicky
vyhovujici farmakoekonomické analyzy. Ustav proto nemohl posoudit nakladovou efektivitu a dopad na
rozpocet. Z tohoto divodu nebylo v predmétném spravnim fizeni prokazano, Ze pripravek SIBNAYAL splfiuje
podminky ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

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

zajistujici limitaci nakladd

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek SIBNAYAL svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné lé¢ivych pfipravk( zafazenych do skupiny v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd s obsahem lécivé latky draslik, rGzné soli v kombinaci
(A12BA30), ale nejsou splnény podminky pro stanoveni uhrady.

K 1éCivému pfipravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
336 mEq
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Nejsou stanoveny.
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