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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS209837/2021, datum: 4.10.2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TRIXEO AEROSPHERE (obsahuijici fixni kombinaci |éCivych latek
formoterol/glykopyrronium/budesonid) je ur¢eny k udrzovaci lécbé dospélych pacient( se zavaznou chronickou
obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), u kterych lé¢ba kombinaci inhalacniho kortikosteroidu a inhala¢niho beta2-
agonisty s dlouhodobym uc¢inkem nebo kombinaci dlouhodobé plisobiciho inhalacniho beta2-agonisty a
dlouhodobé pusobiciho inhala¢niho anticholinergika neni dostatecnd, a souc¢asné maji fenotyp frekventnich
exacerbaci a/nebo prekryv CHOPN a astmatu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek TRIXEO AEROSPHERE (dale jen ,pfipravek”) prokdazal terapeuticky pfinos v plném rozsahu
schvalené registrace u pacientli s CHOPN oproti dostupné terapii volné kombinace formoterolu, glykopyrronia
a budesonidu. Pfinosy pripravku (s obsahem fixni trojkombinace formoterol/glykopyrronium/budesonid) jsou
minimalné obdobné jako pfinosy volné kombinace jednotlivych IéCivych latek. Pripravek ma potencidl oproti
volnym kombinacim zejména ve zjednoduseni léebného schématu, diky némuz se predpoklada i zlepseni
adherence pacienti k terapii a snizeni chybovosti oproti volnym kombinacim sestavajicim z rGznych inhalacnich
systém.

Pripravek je stejné nakladny jako soucasna dostupna hrazend standardni lécba predstavovana podanim
jednotlivych Iécivych pfipravkl s obsahem formoterolu, glykopyrronia a budesonidu v kombinaci. S ohledem na
postup stanoveni Uhrady nakladovou efektivitu pripravku lze povazovat za prokazanou a vstup pfripravku do
systému Uhrad nepovede k navyseni dopadu na rozpocet ve srovnani s dalSimi [éCivymi pFipravky, které jsou jiz
hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku TRIXEO AEROSPHERE do systému uhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, odborné literatury a aktudlni doporucené postupy k terapii
CHOPN.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku TRIXEO AEROSPHERE bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada, pokud Zadny
z Géastnikd fizeni (farmaceutickad spolenost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS209837/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: AstraZeneca AB

Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace formoterol/glykopyrronium/budesonid k inhalaéni aplikaci
ATC: RO3AL11

Lécivy pFipravek: TRIXEO AEROSPHERE 5MCG/7,2MCG/160MCG INH SUS PSS 1X120DAV

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské
kralovstvi

Posuzovana indikace

Chronicka obstrukéni plicni nemoc. Pripravek je uréen ke zmirnéni obtizi symptomatickych pacientl se zavaznou
CHOPN (FEV1 méné nez 50 % nalezité hodnoty), u kterych neni [écba kombinaci inhala¢niho kortikosteroidu a
inhalaéniho beta2-agonisty s dlouhodobym Gcinkem nebo Ié¢ba kombinaci dlouhodobé plisobiciho inhala¢niho
beta2-agonisty a dlouhodobé plsobiciho inhalaéniho anticholinergika dostatecna, a soucasné je u nich
pfitomen nejméné jeden z nasledujicich klinickych fenotyp(: frekventni exacerbator (2 a vice exacerbace za
poslednich 12 mésict) a/nebo nemocny s prekryvem CHOPN a astmatu (ACOS/ACO).

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal G¢innost a bezpe¢nost lécivého pripravku TRIXEO AEROSPHERE v indikaci CHOPN za prokazanou.
Pfinosy pfipravku (s obsahem fixni trojkombinace formoterol/glykopyrronium/budesonid) jsou minimalné
obdobné jako pfinosy volné kombinace jednotlivych IéCivych latek.

S ohledem na postup stanoveni Uhrady nakladovou efektivitu pfipravku lze povaZovat za prokazanou a vstup
pfipravku do systému Uhrad nepovede k navyseni dopadu na rozpocet ve srovnani s dalSimi [éCivymi pFipravky,
které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyla predloZena informace, ze tcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnd a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndasledovné.
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e, SUKL

. . fye 2 Maximalni cena Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého . , , . . Y.
SUKL Fibravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni konec¢ného spotiebitele
Prip (K§) / baleni (K&)
0250253 TRIXEO 5MCG/7,2MCG/160MCG
AEROSPHERE INH SUS PSS 1X120DAV 1279,06 1737,45

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.
Zakladni uhrada je stanovena souctem uUhrad za obvyklou denni terapeutickou davku prislusnych samostatné

hrazenych lécivych latek (tj. formoterol, glykopyrronium a budesonid) stanovenych podle ustanoveni § 39c odst.
7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev 7adatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotrebitele
pripravku uhrada / thrada / / baleni (K¢)
baleni (Kc) baleni (K¢)
0250253 TRIXEO 5MCG/7,2MCG/160MCG
AEROSPHERE INH SUS PSS 1X120DAV 1077,99 983,47 1402,12
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/PNE

P: Fixni kombinace lécCivych latek formoterol/glykopyrronium/budesonid je hrazena u symptomatickych
dospélych pacientl se zdvaznou (FEV1 méné neZ 50 % naleZité hodnoty) chronickou obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN), u nichz lécba kombinaci inhalaéniho kortikosteroidu a inhala¢niho beta2-agonisty s dlouhodobym
ucinkem nebo lé¢ba kombinaci dlouhodobé plisobiciho inhalacniho beta2-agonisty a dlouhodobé plsobiciho
inhala¢niho anticholinergika neni dostatecna, a soucasné je u nich pfitomen nejméné jeden z nasledujicich
klinickych fenotypa: frekventni exacerbator (2 a vice exacerbace za poslednich 12 mésicl) a/nebo nemocny s
prekryvem CHOPN a astmatu (ACOS/ACO). Podminkou této indikace je dobra spoluprace pacienta véetné
nekoureni.
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