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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS205372/2023, datum: 10. 4. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ITULAZAX (obsahuijici [éCivou latku standardizovany alergenovy extrakt z pylu bfizy bradavi¢naté) je
uréeny k lé¢bé dospélych pacientl se stfedné zavaznou aZ zdvaznou alergickou rinitidou a/nebo konjuktivitidou
(alergickou rymou) vyvolanou pylem ze skupiny alergent homolognich s bfizou. Jedna se o pripravek specifické
alergenové imunoterapie.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) ITULAZAX byl zhodnocen v [écbé dospélych pacientl se stfedné zavaznou
az zavaznou alergickou rinitidou a/nebo konjuktivitidou vyvolanou pylem ze skupiny alergent homolognich s
bfizou jako Uc¢innéjsi neZz placebo/nelécba. Dostupné podklady naznacuji obdobnou Gcéinnost pfipravku
ITULAZAX s pripravkem STALORAL 300, jenZ je hrazeny pro obdobnou cilovou skupinu pacient(.

V rdmci spravniho fizeni bylo prokazano, Ze predpoklddany dopad do rozpoctu spojeny s Uhradou IéCivého
pripravku nepredstavuje zvyseni vydajl ze systému zdravotniho pojisténi a pfipravek spliiuje podminky tGcéelné
terapeutické intervence pro ucely stanoveni Ghrady z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku ITULAZAX do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici ptripravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporu¢ené postupy Ceské spole¢nosti alergologie a klinické imunologie CLS
JEP v alergenové imunoterapii.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfipravku LP ITULAZAX bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a |éCivy pfipravek bude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS205372/2023

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: ALK-ABELLO A/S
Zastupce: PharmDr. Ingrid Valkovova

Léciva latka a cesta poddni: standardizovany alergenovy extrakt z pylu bfizy bradavi¢naté, sublingvalni
ATC: VO1AAQ5

Lécivy pFipravek: ITULAZAX, 12SQ-BET SLG LYO 30 (kéd SUKL 0231500), ITULAZAX, 12SQ-BET SLG LYO 90 (kdd
SUKL 0231501)

Drzitel rozhodnuti o registraci: ALK-ABELLO A/S

Posuzovana indikace
Lécba alergické rinitidy zplisobena pylem bfizy

Stanovisko k Zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podklad(i a povazuje klinicky p¥inos pfedmétnych
IéCivych pripravk( ITULAZAX u populace, pro kterou je Zadano o stanoveni Uhrady, za prokazany.

Ustav konstatuje, Ze pfipravek neni vice nakladny neZ v soucasnosti dostupna hrazend standardni lé¢ba LP
STALORAL 300, se kterym je obdobné ucinny. V pfedmétném spravnim fizeni tak bylo prokazano, Ze pfipravek
ITULAZAX spliiuje podminky Ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU
Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zzddnou referencni skupinou.
K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena
Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni  cena pro
koneéného spotrebitele /
baleni (K¢)

2 034,07 2 758,41

Kod Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (K¢)

0231500 | ITULAZAX 125Q-BET SLG LYO 30

0231501 | ITULAZAX 12SQ-BET SLG LYO 90

6 100,39 7 842,69

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
12 SQ-Bet

Uhrada ze zdravotniho poji$téni
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



e, SUKL

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP ITULAZAX 12SQ-BET SLG LYO 30 zjisténé ve Finsku.
, Ndavrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
, Nazev . L. - L s . -y
Kod lé6Eivého Doblnék nézvu jadrova dhrada | Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL vioravku P / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotfebitele / baleni
prip (K¢) (K¢)
0231500 | ITULAZAX | 12SQ-BET SLG LYO 30 1433,64 1795,42 1971,60
0231501 | ITULAZAX | 12SQ-BET SLG LYO 90 4 300,92 5 386,27 5914,81
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/ALG

P: Lécba léCivym pripravkem ITULAZAX je hrazena pfi lé¢ebném reZimu zahdjeném nejméné 16 tydn( pred
ocCekavanym zacatkem sezdny pylu stroml homolognich s bfizou a ukonéeném po skonceni pylové sezony.
Hrazeni lé¢by po prvni sezoné je podminéno relevantnim zlepsenim priznak(. Lécba alergie na pyly trav je

hrazena maximalné po dobu 5 let v jednom sledu.
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