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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS224290/2019, datum: 17. 5. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek RAGWIZAX (obsahujici [éCivou latku standardizovany alergenovy extrakt z pylu ambrozie perenolisté)
je urceny k léc¢bé pacientu s alergickou rhinitidou vyvolanou pylem ambrozie u dospélych pacient( a déti (od 5
let) s nebo bez konjunktivitidy, bez ohledu na uzivani symptomatické terapie. Jedna se o pfipravek specifické
alergenové imunoterapie.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) RAGWIZAX byl zhodnocen jako obdobné ucinny a se stejnou pozici
v lé¢bé) s dostupnou terapii LP STALORAL 300.

Pfipravek RAGWIZAX je néakladnéjsi ne? dostupna hrazend standardni lé¢ba LP STALORAL 300. Proto Ustav
pripravek RAGWIZAX nemohl posoudit jako nakladoveé efektivni lécbu. Vzhledem k tomu nelze predpokladat, ze
zarazeni pripravku do systému Uhrad bude mit neutrdlni finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku RAGWIZAX do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
¢eské doporuéeni specifické alergenové imunoterapie k terapii alergické rinitidy Ceské spoleénosti alergologie
a klinické imunologie CLS JEP a odborné publikace popisujici alergenovou imunoterapii v podminkach ¢eské
klinické praxe.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku RAGWIZAX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada a IéCivy pfipravek nebude
z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z icastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS224290/2019

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: Standardizovany alergenovy extrakt z pylu ambrozie perenolisté (Ambrosia
artemisiifolia), sublingvalni tableta

ATC: VO1AA10

Lécivy pripravek: RAGWIZAX 12SQ-AMB POR LYO 30, RAGWIZAX 12SQ-AMB POR LYO 90

Driitel rozhodnuti o registraci: ALK-ABELLO A/S

Posuzovana indikace

Lécba alergické rinitidy zplsobena pylem ambrozie

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace pfedloZenych klinickych podklad(i a povaZuje klinicky pfinos pfedmétnych
[éCivych pripravkl RAGWIZAX u populace, pro kterou je Zddano o stanoveni Uhrady, za prokazany.

LP RAGWIZAX je ve srovnani s komparatorem LP STALORAL 300 v posuzované indikaci o 140,26 K¢ na den
terapie nakladnéjsi.

S ohledem na vysledek analyzy nakladové efektivity typu CMA nelze predmétny LP RAGWIZAX povaZovat za
nakladové efektivni se Setficim dopadem na rozpocet.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena pfipravku RAGWIZAX neni pfedmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
12 SQ-Amb/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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