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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS158526/2023, datum: 4. 10. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravky RALBIOR (obsahujici fixni kombinaci lé¢ivych latek ramipril/bisoprolol) jsou uréeny k substituéni
terapii dospélych pacientl s hypertenzi ¢i hypertenzi se sou¢asnym chronickym koronarnim syndromem u
pacientl s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim nebo diabetem s alespon jednim
kardiovaskularnim rizikovym faktorem a/nebo chronickym srdecnim selhdnim se snizenou systolickou funkci
levé komory (kombinace sil 2,5mg/1,25 mg je urcena pouze k substituéni terapii chronického koronarniho
syndromu (CHKS) u pacientt s infarktem myokardu a/nebo revaskularizaci v anamnéze a/nebo k substituéni
[éCbé chronického srdecniho selhani (CHSS)), u kterych jiz bylo dosazeno kontroly soucasné podavanymi
stejnymi davkami jednotlivych tablet ramiprilu a bisoprololu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky RALBIOR (dale jen ,pfipravky”) predstavuji pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace, tzn. v substitucni |écbé kardiovaskularnich onemocnéni (KVO) definovanych v SmPC (esencialni
hypertenze/hypertenze se sou¢asnym chronickym koronarnim syndromem u pacientt s dalsimi komorbiditami:
manifestnim aterotrombotickym KVO, diabetem a alespon 1 rizikovym faktorem ¢i CHSS; u kombinace sil
2,5mg/1,25 mg pouze v terapii CHKS a CHSS), kde jiz bylo dosazeno kontroly souéasné podavanymi stejnymi
davkami jednotlivych tablet ramiprilu a bisoprololu. Pfipravky maji potencial prispét k Uspésnosti IéCby vyse
uvedenych KVO, nebot mensi pocet tablet a jednoduché lécebné schéma prispiva k dobré spolupraci
nemocného. Pripravky jsou stejné ndkladné jako soucasna standardni |écba predstavovand podanim
jednotlivych monokomponentnich 1é¢ivych pfipravkl s obsahem ramiprilu a bisoprololu v kombinaci.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazenf pFipravkd RALBIOR do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady a aktualni doporucené postupy kterapii hypertenze, chronickych koronarnich syndromi a
chronického srde¢niho selhani.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivym pripravkim bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Gcéastnikd fizeni
(farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS158526/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bausch Health Ireland Limited

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace ramipril/bisoprolol, peroralni podani
ATC: C09BX05

Lécivy pFipravek / PZLU: RALBIOR 2,5MG/1,25MG CPS DUR 30
RALBIOR 2,5MG/2,5MG CPS DUR 30
RALBIOR 5MG/2,5MG CPS DUR 30
RALBIOR 5MG/5MG CPS DUR 30
RALBIOR 10MG/5MG CPS DUR 30
RALBIOR 10MG/10MG CPS DUR 30

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Bausch Health Ireland Limited IC: 513130 Lake Drive, Citywest Business Campus 3013, D24PPT3 Dublin 24, Irsko

Posuzovana indikace

Substitucni [é€ba hypertenze, hypertenze se sou¢asnym chronickym korondrnim syndromem:
- u pacienta s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza ischemické
choroby srdec¢ni nebo cévni mozkové prihody nebo onemocnéni perifernich cév) nebo

- diabetes s alespon jednim kardiovaskularnim rizikovym faktorem a/nebo chronické srdecni selhani se
snizenou systolickou funkci levé komory (sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu: snizeni
umrtnosti na akutni fazi infarktu myokardu u pacientd s klinickymi znamkami srdecniho selhani pfi
zahajeni lécby> 48 hodin po akutnim infarktu myokardu).

U dospélych pacient(, kterym je soucasné podavan ramipril a bisoprolol ve stejné davce.

Sila: 2,5 mg + 1,25 mg

Substituéni Ié¢ba chronického koronarniho syndromu (u pacient( s infarktem myokardu a/nebo revaskularizaci
v anamnéze) a/nebo chronického srdecniho selhani se snizenou systolickou funkci levé komory u dospélych
pacientl adekvatné kontrolovanych ramiprilem a bisoprololem podavanymi soucasné ve stejné davce.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky ptinos ptipravkél s obsahem fixni kombinace ramipril/bisoprolol v registrovanych
indikacich za prokazany.

Pripravky jsou stejné nakladné jako soucasna standardni lécba predstavovana podanim jednotlivych
monokomponentnich lé¢ivych pfipravk( s obsahem ramiprilu a bisoprololu v kombinaci. S ohledem na vyse
uvedené Ize povaZovat nakladovou efektivitu pfipravku za prokdzanou a dopad na rozpocet za neutrdlni.

Ustavu nebyly ptedlozeny smlouvy uzavfeny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 4)



' @ . So KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivé pripravky byly posouzeny jako nezaménitelné s Zddnou referencni skupinou.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

. . fve 2 Maximalni cena Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého o , , . . ..
SUKL pipravku/PZLU Doplinék nazvu vyrobce / baleni | koneéného spotiebitele
(K&) / baleni (Kg)

0252620 RALBIOR 2,5MG/1,253|\(;|G CPS DUR 31,62 47,65
0252624 RALBIOR 2,5MG/2,5MG CPS DUR 30 63,23 95,29
0252628 RALBIOR 5MG/2,5MG CPS DUR 30 63,23 95,29
0252632 RALBIOR 5MG/5MG CPS DUR 30 111,80 168,48
0252636 RALBIOR 10MG/5MG CPS DUR 30 126,47 190,59
0252640 RALBIOR 10MG/10MG CPS DUR 30 167,81 25211

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Uhrada se odviji od sou¢tu Uhrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislusnych samostatné hrazenych
[éCivych latek (tj. ramiprilu a bisoprololu).

N&vrh Stanovisko | Uhrada pro
. . v Zadatele: Ustavu: koneéného
Kod Nazev lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele
KL Fi ZLU
SUK pripravku/PzLU thrada / thrada/ | /baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0252620 | RALBIOR 2,5MG/1,25MG CPS DUR 30 19,01 19,01 28,65
0252624 | RALBIOR 2,5MG/2,5MG CPS DUR 30 23,09 23,09 34,80
0252628 | RALBIOR 5MG/2,5MG CPS DUR 30 34,52 34,52 52,02
0252632 | RALBIOR 5MG/5MG CPS DUR 30 46,17 46,17 69,58
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0252636

RALBIOR

10MG/5MG CPS DUR 30

69,04

69,04

104,04

0252640

RALBIOR

10MG/10MG CPS DUR 30

92,33

92,33

139,14

Podminky Uhrady

Bez podminek Uhrady.
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