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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS233450/2023, datum: 6. 2. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek NAMUSCLA (obsahujici léCivou latku mexiletin) je uréeny pro dospélé pacienty s non-dystrofickymi
myotonickymi poruchami, u nichz symptomy myotonie (porucha svalového tonu, pfi niz nedochazi k dostatecné
relaxaci svalll po volni kontrakci) vyzaduji 1éCbu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) NAMUSCLA predstavuje pridanou hodnotu u dospélych
symptomatickych pacientl s non-dystrofickymi myotonickymi poruchami. Pfipravek ma potenciadl zmirnit
projevy myotonie.

U pfipravku NAMUSCLA vsak nelze na zdkladé dostupnych udajui s akceptovatelnou mirou jistoty kvantifikovat
pfidanou hodnotu oproti dostupné lécbé, tzn. podpurné terapie bez farmakologické |écby.

Vzhledem k nejistotdm a limitacim v klinickych podkladech k G&innosti a bezpeénosti piipravku Ustav
neposuzoval navazujici pfredlozené farmakoekonomické analyzy.

Ustav vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Uhradu pfipravku NAMUSCLA nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pripravku NAMUSCLA do systému thrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii, zejména ze studie MYOMEX a ddle vzal v potaz vyjadreni ¢eskych odbornych spole¢nosti,
zejména Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku NAMUSCLA nebude v dalsi fazi spravniho tizeni ptiznana Uhrada a IéCivy pripravek nebude
z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Timto neni vylou¢ena mozZnost aplikace ustanoveni § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS233450/2023

LécCivy pripravek
Zadatel: Lupin Europe GmbH
Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: mexiletin, p.o. podani

ATC: CO1BB02

Légivy pripravek: NAMUSCLA 167MG CPS DUR 100

Drzitel rozhodnuti o registraci: Lupin Europe GmbH, I€: HRB 110978, Hanauer LandstraBe 139-143, 60314
Frankfurt am Main

Posuzovana indikace

Symptomaticka lé¢ba myotonie u dospélych pacientll s non-dystrofickymi myotonickymi poruchami.

Stanovisko k zadosti

Uginnost mexiletinu v 1é&bé symptomatické myotonie u non-dystrofickych myotonickych poruch byla
prokdzana ve studii MYOMEX. Jeho ucinnost dokladaji i dalsi klinicka sledovani a zejména pak jeho pouzivani
v klinické praxi. Za nedostate¢né viak Ustav povaZzuje prokazani komparativni G€innosti a bezpeénosti. Klinicka
studie MYOMEX trpi fadou limitaci, které zatézuji vysledky sledovanych intervenci, tzn. mexiletinu a BSC (,,best
supportive care”), neakceptovatelnou mirou nejistoty. Vzhledem k témto limitacim nelze komparativni pfinos
mexiletinu oproti BSC validné posoudit (kvantifikovat).

Vzhledem kvySe uvedenému je hodnoceni Zadatelem predloZzenych farmakoekonomickych analyz
bezpredmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K l1éCivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné (pfipravek pro vzacna onemocnéni).

S Maximalni cena pro
. Maximalni cena "
Kod Nazev Doplnék nazvu vyrobce/ baleni konecného
SUKL P y g spotrebitele/ baleni
(KE) .
(KE)
167MG CPS
0238358 NAMUSCLA DUR 100 33 671,85 39427,68
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
333,0000 mg.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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