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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS337858/2021, datum: 12. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SLENYTO (obsahujici IéCivou latku melatonin s prodlouZzenym uvolfiovanim) je urcéeny k lécbé
insomnie u déti a dospivajicich ve véku 2-18 let s poruchou autistického spektra a/nebo se syndromem
Smithové-Magenisové, kde nejsou opatfeni v oblasti hygieny spanku dostatecnd. Insomnie (nespavost) se
projevuje prodlouzenym usinanim, opakovanymi nocnimi probuzenimi nebo pfed¢asnym rannim probuzenim
a dennimi pfiznaky, které jsou dusledkem nedostatecného spanku (poruchy chovéni, naruseni socidlnich
interakci a komunikace).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) SLENYTO predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl v plném rozsahu schvélené registrace pro pediatrické pacienty s insomnii, kde neni Zadna
hrazend alternativa. Pripravek prodlouZil dobu spanku, zkratil usinani a zlepsil kvalitu spanku pediatrickych
pacientd.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez standard |écby, kterym jsou v soucasné dobé pouze opatieni v oblasti
spankové hygieny. PfedloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$simi
pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni 1é&bu. Zafazeni pFipravku do
systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikazl akceptovatelny financni dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku SLENYTO do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na Cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii insomnie u déti a dospivajicich ve véku 2—18 let s poruchou autistického spektra
a/nebo se syndromem Smithové-Magenisové..

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku SLENYTO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z G¢astnikl fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS337858/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.0.

Léciva latka a cesta podani: melatonin s postupnim uvolfiovanim, peroralni
ATC: NO5CHO1

Lécivy ptipravek: SLENYTO 1MG TBL FLM PRO 30

Drizitel rozhodnuti o registraci: RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

Posuzovana indikace

Lécba insomnie u déti a dospivajicich ve véku 2—18 let s poruchou autistického spektra a/nebo se syndromem
Smithové-Magenisové.

Stanovisko k zadosti

Klinicky pfinos pripravku SLENYTO s obsahem |écivé latky melatonin s prodlouzenym uvolfiovanim byl prokazan
na zakladé prodlouZeni doby spanku, sniZzeni doby do usnuti, celkového zvyseni ¢asu spanku a zmény kvality
spanku.

PfedloZzend analyza nakladové efektivity ukazuje vysledek zdkladniho scénafe ve srovnani s placebem
(spankovou hygienou) ICER (pomér nakladl a pfinostl) ve vysi 878 882 K&/QALY. Ustav v pfedlozené analyze
nenalezl zdsadni nedostatky. LéCivy pripravek tak Ize povaZzovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér
nakladd a prinosu je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet |écivého ptipravku odhaduje podil LP SLENYTO na trhu 35-75 % v nasledujicich péti
letech, tj. pfedpoklada 4 638 az 9 938 léc¢enych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi 138,9 az 297,6 miliond K¢ v
prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpoéet povazuje Ustav sohledem na shromaidéné dlkazy za
akceptovatelny.

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

zajistujici limitaci ndkladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

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

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.
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Koéd Nazev lécivého .y Maximalni cena Maz(lr?alnl cenva p.ro
SUKL Fioravku Doplinék nazvu vyrobce / baleni (Kg) konecného spotrebitele
prip v / baleni (K&)
0238387 SLENYTO 1MG TBL FLM PRO 30 492,53 708,11

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

5 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvala nasledovné.

vV

Navrh Stanovisko Uhrada pro
i L Zadatele: Ustavu: konec¢ného
Kod sukL | Nazev lécivého Doplnék nazvu | jddrova dhrada | jadrové dhrada | spotfebitele /
pripravku / baleni (K§) | / baleni (K¢) baleni (K&)
0238387 SLENYTO MG TBL FLM 429,47 429,47 622,10
PRO 30
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

L/NEU, PSY

P: Melatonin je hrazen k |é¢bé insomnie u déti a dospivajicich ve véku 2—18 let s poruchou autistického spektra
a/nebo se syndromem Smithové-Magenisové, u kterych nejsou opatfeni v oblasti hygieny spanku dostatecné

ucinna.

Po 3 mésicich od nasazeni na zakladé odborného zhodnoceni klinického ptinosu pro pacienta se davka mize
upravit nebo se terapie melatoninem ukonci.
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