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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS30120/2024, datum: 14. 5. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Budenofalk Cipky (obsahujici éCivou latku budesonid) je urceny k I1éCbé akutnich pfihod zanétlivého
onemocnéni konecniku (ulcerdzni proktitidy).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) Budenofalk ¢ipky byl zhodnocen jako srovnatelné ucinny a bezpecny s
dostupnou terapii pripravkem Budenofalk rektalni péna.

Pripravek je stejné nakladny jako dostupna hrazena standardni lécba pripravkem Budenofalk rektalni péna.
Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zafazeni pfipravku do systému Uhrad
predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad na prostiedky 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 p¥ipravku Budenofalk &ipky do systému tGhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici ptripravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii ulcerézni proktitidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku Budenofalk cipky bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny
z Ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS30120/2024

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Dr. Falk Pharma GmbH
Zastupce: EWOPHARMA spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: budesonid, rektalni podani

ATC: AO7EA06

Lécivy pripravek: BUDENOFALK 4MG SUP 30 |, BUDENOFALK 4MG SUP 30 I
Drzitel rozhodnuti o registraci: Dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg, Némecko

Posuzovana indikace

Akutni pfihody zdnétlivého onemocnéni konecniku (ulcerdzni proktitidy)

Stanovisko k zZadosti

V randomizované klinické studii Kruis et al. 2022 bylo prokazano, Ze u pacientl s aktivni ulcerdzni proktitidou
nema budesonid 4 mg Cipky poddvany 8 tydnd horsi Ucinnost v navozeni klinické remise oproti standardni
pouzivané terapii budesonidem 2 mg rektalni pénou poddvané 8 tydnl. Obé lékové formy jsou obdobné
bezpecné.

Pripravek Budenofalk Cipky je stejné nakladny jako dostupna hrazena standardni I1é¢ba pfipravkem Budenofalk
rektalni péna.

Proto Ustav pFipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu s neutralnim dopadem na rozpoget.
Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku byla identifikovdna srovnatelné Gcinnd a nakladové efektivni terapie, a to terapie
pfipravkem Budenofalk rektalni péna zarazenym do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravku
s obsahem |écivych latek budesonid pro terapii ulcerdzni kolitidy.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndsledovné.

Maximalni cena pro
konecného spotrebitele
/ baleni (K¢)

0274167 BUDENOFALK 4MG SUP 301 5104,97 6 683,23

Kéd Nazev lécivého Doblnék nazvu Maximalni cena
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (K¢)
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0274170

BUDENOFALK

4MG SUP 301l

5104,97

6 683,23

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

4,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni dhrada se odviji od dennich nakladl srovnatelné Gcinné terapie skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych pripravk( s obsahem lécivych latek budesonid pro terapii ulcerdzni kolitidy.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
o er Nazev lécivého wr Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL ptipravku Doplnék nazvu jadrova uhrada | jadrova uhrada | spotfebitele /
/ baleni (K¢) / baleni (K¢) baleni (K¢)
0274167 BUDENOFALK 4AMG SUP 30 | 2 187,85 2 187,85 2 959,92
0274170 BUDENOFALK AMG SUP 30 11 2 187,85 2 187,85 2 959,92
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

L/GER, GIT, INT

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 3 (celkem 3)




