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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS158391/2020, datum: 06.08.2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TADALAFIL ACCORD (obsahujici 1écivou latku tadalafil) je uréeny k Iécbé pacientl s plicni arteridlni
hypertenzi (PAH). PAH je vysoce zdvazné onemocnéni plicniho obéhu vedouci k selhdni pravé komory srdecni,
které je zplsobeno zménami v cévni sténé a v mikrocirkulaci v oblasti plicnich arteriol, zejména vazokonstrikci,
cévni remodelaci a trombdzou.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) TADALAFIL ACCORD byl zhodnocen u definované skupiny dospélych
pacientd s plicni arteridlni hypertenzi jako srovnatelné Gcinny s dostupnou terapii (Iécivé pripravky s obsahem
sildenafilu). Pripravek ma potencial zlepsit funkéni zdatnost a pfiznivé ovliviiuje remodelaci plic. Jeho podavani
vede u nemocnych s PAH k poklesu tlaku v plicnici, ke zvySeni srde¢niho vydeje, zlepSuje vzddlenost
v Sestiminutovém testu chlize, zlepsSuje funkcni tfidu a prodluzuje dobu do klinického zhorseni.

Pripravek je stejné ndkladny jako dostupna hrazena standardni |écba pripravky s obsahem sildenafilu.
S ohledem na to, Ze pfipravek je srovnatelné ucinny jako soucasné hrazena lécba sildenafilem, je mozné mu
Uhradu stanovit ve vysi nakladi této terapie. V disledku stanoveni vyse Uhrady v této indikaci podle srovnatelné
ucinné a méné nakladné terapie, nedojde k navyseni finanéniho dopadu na prostiedky verejného zdravotniho
pojisténi v kontextu daného onemocnéni.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku TADALAFIL ACCORD do systému uhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dalsi odborné literatury a déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii plicni hypertenze

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TADALAFIL ACCORD bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny
z Uéastnik fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS158391/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Accord Healthcare Polska Sp. z 0. 0

Zastupce: Ing. Ludmila Novakova

Léciva latka a cesta podani: tadalafil p.o.

ATC: GO4BEO8

Lécivy pripravek: TADALAFIL ACCORD 20MG TBL FLM 56

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0. 0., IC: 142248997, Tasmowa 7, 02-677 Varsava, Polska republika

Posuzovana indikace

Plicni arteridlni hypertenze. Pfekldadana Zadost obsahuje ndvrh pro stanoveni Uhrady pro lé¢bu dospélych
pacientl s PAH ve funkéni tridé 1l dle klasifikace NYHA, ktefi jsou kandidaty na peroralni terapii inhibitory PDES5,
a to jednak nové diagnostikovani pacienti nebo pacienti dosud Ié¢eni sildenafilem

Stanovisko k zadosti

Klinické dlkazy neprokazaly vyssi Géinnost ve srovnani s hrazenou lécbou sildenafilem, dle dostupnych dlikazl
je mozné tadalafil vyhodnotit jako IéCivou latku s obdobnym pfinosem, jaky maiji jiz hrazené |écivé pripravky
s obsahem sildenafilu.

JelikoZ je Uhrada tadalafilu stanovena dle naklad( na srovnatelné ucinnou terapii sildenafilem, neni tfeba se
hodnocenim néakladové efektivity zabyvat (jelikoZ nedojde k navyseni vydajl ze zdravotniho pojisténi). Dopad
na rozpocet bude neutraini (jelikoZ se stejnymi naklady jsou nyni Ié¢eni pacienti sildenafilem).

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K 1é¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné ucéinnd a ndkladové efektivni terapie, a to terapie léCivymi
pfipravky s obsahem sildenafilu.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndasledovné.

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (K¢)

8 905,32 10911,49

Kéd Nazev léCivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (K¢)

0242188 | TADALAFIL ACCORD | 20MG TBL FLM 56
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
40,0000 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Navrh Stanovisko Uhrada pro
, . I 7adatele: Ustavu: koneéného
Kéd Nazev lécivého oy . s . .. p Y.
SUKL Fioravku Doplinék nazvu jadrova jadrova spotfebitele /
prip dhrada / dhrada / baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0242188 | TADALAFIL ACCORD 20MG TBL FLM 56 5535,73 5535,73 7 008,42

Zakladni uhrada se odviji od dennich naklad( srovnatelné Ucinné terapie skupiny s obsahem lécivych latek
sildenafil.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Tadalafil je hrazen u pacient( s arterialni plicni hypertenzi ve funkéni tridé 1l dle klasifikace NYHA.
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