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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS265424/2023, datum: 1. 3. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivé pripravky (,LP“) PRADAXA (obsahujici 1éCivou latku dabigatran) jsou urceny urceny k prevenci cévni
mozkové prihody (CMP) a systémové embolizace (SE) u pacientl s nevalvularni fibrilaci sini (NVFS) a k [é¢bé a
sekundarni prevenci hluboké Zilni trombdézy (HZT) a plicni embolie (PE).

V indikacich NVFS a HZT a PE mohou |é¢&ivé piipravky PRADAXA pFedepisovat tito odborni |ékafi:
E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

Zadatel poZaduje zrudeni preskripéniho omezeni a zachovéni stavajiciho indikaéniho omezeni uvedenych LP.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Klinicka Gginnost a bezpe¢nost LP PRADAXA v indikacich NVFS, HZT a PE byla detailné zhodnocena v reviznim
spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS215786/2013.

Ustav na zakladé odborného hodnoceni navrhuje zru$eni preskripéni omezeni posuzovanym LP, které je
podporeno i vyjadieni zainteresovanych odbornych spole¢nosti - Ceské neurologické spoleénosti (CNS), Ceské
kardiologické spoleénosti (CKS), Ceské spoleénosti pro aterosklerézu (CSAT), Ceské internistické spole€nosti
(CIS) a Spole¢nosti vieobecného lékarstvi (SVL).

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v souvislosti se zrusenim preskripéniho omezeni nebylo
pozZadovano, protoZze nedochazi ke zméné cilové skupiny pacientll oproti soucasnému stavu.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje LP PRADAXA zrusit preskripéni omezeni a zachovat stavajici
indika¢ni omezeni.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické aspekty i ekonomické aspekty zruseni preskripéniho omezeni LP PRADAXA
v posuzovanych indikacich. Zohlednil odborné podklady z klinické praxe a ¢eskych i zahrani¢nich klinickych
doporudeni, které predloZila farmaceutickd spole€nost uvadéjici LP na Eesky trh. Déle vzal Ustav v potaz
vyjadreni odbornych spoleénosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LP PRADAXA bude v dalsi fazi spravniho fizeni zruseno preskripéni omezeni, pokud Zadny z ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisovd znacka: SUKLS265424/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Boehringer Ingelheim International GmbH
Zastupce: Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: apixaban, p.o.
ATC: BO1AEO7
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0029322 PRADAXA 75MG CPS DUR 10X1 |
0029323 PRADAXA 75MG CPS DUR 30X1 |
0029326 PRADAXA 110MG CPS DUR 10X1 |
0029327 PRADAXA 110MG CPS DUR 30X1 |
0029328 PRADAXA 110MG CPS DUR 60X1 |
0168373 PRADAXA 150MG CPS DUR 60X1 |

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Boehringer Ingelheim International GmbH

Posuzovana indikace

1. Primarni a sekundarni prevence CMP a SE u dospélych pacientl s NVFS indikovanych k antikoagulacni |écbé

2. Lé¢ba a sekundarni prevence HZT nebo PE.

Stanovisko k zadosti

Ustav akceptoval pfedlozeny navrh Zadatele na zrudeni preskripéniho omezeni a tim umoZnéni predepisovani
posuzovanych LP i praktickym lékarim. S predloZzenym navrhem vyslovily souhlas i zainteresované odborné
spolegnosti uvedené vyse (CNS, CKS, CSAT, CIS, SVL).

Provedend zména podminek Uhrady (zruSeni preskripéniho omezeni pti zachovani stavajiciho indikacniho
omezeni) usnadni piistup pacient(i s NVFS, HZT a PE k G¢inné a bezpeéné 16¢bé.

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v souvislosti se zrusenim preskripéniho omezeni nebylo
pozadovano, protoze nedochazi ke zméné cilové skupiny pacientl oproti sou¢asnému stavu.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavfeny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladd.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

LP PRADAXA s obsahem dabigatranu o sile 75 mg a 110 mg jsou zafazeny do referenéni skupiny (RS) ¢. 13/2 —
léCiva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni - pfimé inhibitory faktoru Xa a
trombinu (do této RS dale nalezi LP s obsahem apixabanu o sile 2,5 mg a rivaroxabanu o sile 10 mg). Uvedenym
LP byla kromé zakladni thrady (v indikaci prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacientl podstupujicich
elektivni operativni totalni nahradu velkych kloub() stanovena jedna dalsi zvySena thrada v indikacich NVFS,
HZT a PE.

LP PRADAXA sobsahem dabigatranu o sile 150 mg jsou zatazeny do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych |écivych pfripravkd (,pseudoreferencni skupina“) — gatrany a xabany vyssi sily, do této
pseudoreferencni skupiny dale nélezi LP s obsahem apixabanu o sile 5 mg a 2,5 mg (pouze kod SUKL 0193741),
rivaroxabanu o sile 15 mg a 20 mg a edoxabanu. Uvedenym LP byla stanovena zakladni Uhrada v indikacich
NVFS, HZT a PE.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Referencni skupina ¢. 13/2:

ODTD dabigatranu pro zdkladni Ghradu —220,0000 mg, frekvence dadvkovani 1x denné ve formé 2 tobolek o sile
110 mg

ODTD dabigatranu pro dalsi zvySenou thradu — 300,0000 mg, frekvence davkovani 2x denné
Pseudoreferencni skupina LP s obsahem gatrani a xaban( vyssi sily:

ODTD dabigatranu — 300,0000 mg, frekvence ddvkovani 2x denné

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

Stanovena vyse uhrady LP PRADAXA se odviji od Uhrad fixovanych v rdmci zkrdcené revize systému udhrad
referencni skupiny ¢. 13/2, sp. zn. SUKLS267201/2023 a zkracené revize systému Uhrad pseudoreferenéni
skupiny LP s obsahem gatrant a xabant vyssi sily, sp. zn. SUKLS267105/2023.
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Zakladni dhrada LP PRADAXA zafazenych do referenéni skupiny é. 13/2:

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
Zadatele: Ustavu: konecného maximalni
Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu jadrova jadrova spotrebitele / Uhrada /
Uhrada / Ghrada / baleni (K¢&) baleni (K¢&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0029322 | PRADAXA | 75MG CPS DUR 10X1 1 138,31 82,98 127,84 204,68
0029323 | PRADAXA | 75MG CPS DUR 30X1 1 414,92 248,95 383,54 614,04
0029326 | PRADAXA | 110MG CPS DUR 10X1 | 175,48 105,29 164,71 262,19
0029327 | PRADAXA | 110MG CPS DUR 30X1 1 526,43 315,86 494,11 786,55
0029328 | PRADAXA | 110MG CPS DUR 60X1 1 1052,85 631,71 988,20 1573,08

Zakladni dhrada LP PRADAXA zarazenych do pseudoreferencni skupiny LP s obsahem gatran( a xabant vyssi

sily:
Navrh Stanovisko Uhrada pro Stévajici
Zadatele: Ustavu: konecného maximalni
L . L jadrova jadrova spotfebitele / | dhrada / baleni
Kod SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu j ’ . .
Uhrada / Uhrada / baleni (K¢) (KE)
baleni baleni (K¢)
(KE)
00168373 | PRADAXA | 150MG CPS DUR 60X1 | 847,57 508,54 742,84 1 198,49
Jedna dalsi zvySena hrada LP PRADAXA zatazenych referenéni skupiny ¢. 13/2:
Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
7adatele: Ustavu: kone¢ného maximalni
L i L, jadrova jadrova spotrebitele / | uhrada/ baleni
Kod SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu i ) . .
Uhrada / Uhrada / baleni (K¢) (K¢)
baleni baleni (K¢)
(K¢)
0029326 | PRADAXA | 110MG CPS DUR 10X1 | 121,00 72,60 105,35 170,40
0029327 | PRADAXA | 110MG CPS DUR 30X1 | 363,00 217,80 316,04 511,19
0029328 | PRADAXA | 110MG CPS DUR 60X1 | 726,00 435,60 632,09 1022,38
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Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:
Podminky zakladni Uhrady LP PRADAXA zarazenych do referenéni skupiny €. 13/2 jsou nezménény:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacientd, ktefi
podstoupili elektivni operativni totdlni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkova doba
podavani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni ndhradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni nahradé
kycéelniho kloubu 28-35 dni.

Podminky zakladni uhrady LP PRADAXA zarazenych do pseudoreferencni skupiny LP s obsahem gatran( a

xaban vyssi sily jsou zménény ndsledovné:

P: Ptipravek je hrazen v indikacich:

1. prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacientli s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacéni 1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové ptihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové
embolizaci)

b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktoru:
symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes
mellitus, hypertenze.

2. |é¢ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésich pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombdzy”, napf.
po operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésict pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

c) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience
antikoagulacné pUlsobicich proteind nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a Il, pfipadné jejich
samostatnd homozygotni forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni
flebotrombdzy nebo symptomatické plicni embolie a pti zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného,
trvajicitho trombofilniho stavu (hormonalni IéCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom,
chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé stavy srdecni nebo respiracni
insuficience - NYHA Il a V).

Podminky jedné dalsi zvy$ené Uhrady LP PRADAXA zafazenych do referenéni skupiny & 13/2 jsou zménény

nasledovné:

\'

P: Pfipravek je hrazen v indikacich:

1. prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacientli s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulaéni 1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové pfihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové
embolizaci)

b) v primarni prevenci za predpokladu pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktoru:
symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes
mellitus, hypertenze.
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2. |é¢ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésich pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombdzy”, napf.
po operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésict pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

c) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience
antikoagulacné pUlsobicich proteind nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a Il, pfipadné jejich
samostatnd homozygotni forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni
flebotrombdzy nebo symptomatické plicni embolie a pti zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného,
trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni IéCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom,
chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé stavy srdecni nebo respiracni
insuficience - NYHA Il a V).
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