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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS43401/2024, datum: 14. 6. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek LIVIZUX (obsahuijici |éCivou latku lisdexamfetamin) je urceny k Iécbé déti od 6 let a mladistvych
s hyperkinetickou poruchou (ADHD) pfi neucinnosti nebo nevhodnosti Iécby methylfenidatem.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,LP“) LIVIZUX byl zhodnocen jako srovnatelné ucinny s dostupnou terapii
atomoxetinem do 60 mg véetné. Ustav stanovuje LP LIVIZUX dhradu, kterd neni vy$si neZ dhrada srovnatelné
ucinné terapie pro shodnou skupinu pacient(, proto Ustav LP LIVIZUX povaZuje v posuzované indikaci za
Ucelnou terapeutickou intervenci.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku LIVIZUX do systému tGhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporu¢ené postupy k terapii ADHD u déti a
mladistvych.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LIVIZUX bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS43401/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Egis Pharmaceuticals PLC, HU10686506, Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika
Zastupce: Ing. Alena Reinholdova, Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modrany

Léciva latka a cesta podani: lisdexamfetamin, podani usty

ATC: NO6BA12

Lécivy pripravek: LIVIZUX 30MG CPS DUR 30; LIVIZUX 50MG CPS DUR 30; LIVIZUX 70MG CPS DUR 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: Egis Pharmaceuticals PLC, HU10686506, Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Madarska republika

Posuzovana indikace

Hyperkinetickd porucha (ADHD) je chronické neurovyvojové onemocnéni charakterizované pretrvavajici a
vyvojové nepfimérenou mirou nepozornosti a/nebo hyperaktivity a impulzivity, které narusuji fungovani
daného jedince.

Stanovisko k zadosti

Vindikaci lécba déti od 6 let a mladistvych s hyperkinetickou poruchou (ADHD) pfi neucinnosti nebo
nevhodnosti |é¢by methylfenidatem Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podkladil a
klinicky pfinos pfipravku s obsahem lécivé latky lisdexamfetamin u navrzenych populace pacient(l povaZuje za
prokdzany. Na zakladé predloZenych podkladll Ize predpokladat srovnatelnou ucinnost lisdexamfetaminu a
atomoxetinu do 60 mg véetné v Ié¢bé ADHD u déti od 6 let a mladistvych.

Uhrada lisdexamfetaminu v 1é¢b& ADHD u déti od 6 let a mladistvych je stanovena dle nakladd na srovnatelné
ucinnou terapii atomoxetinem do 60 mg véetné. Hodnocenou intervenci lze povaZovat za nakladové efektivni,
jelikoZ nedojde k navyseni vydajli ze zdravotniho pojisténi oproti srovnatelné ucinné terapii a dopad na rozpocet
tak bude neutralni (se stejnymi naklady jsou nyni jiz pacienti [éCeni atomoxetinem do 60 mg véetné).

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

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku byla identifikovana srovnatelné ucinnd a ndkladové efektivni terapie 1éCivymi pfipravky
s obsahem atomoxetinu do 60 mg véetné.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.
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Koéd Nazev lécivého . Maximalni cena Ma‘)'(lr?alnl cenva p.ro
SUKL Fioravku Doplinék nazvu vyrobce / baleni (Kg) konec¢ného spotrebitele
prip v / baleni (K&)
0265879 LIVIZUX 30MG CPS DUR 30 1303,74 1801,38
0265883 LIVIZUX 50MG CPS DUR 30 1303,74 1801,38
0265887 LIVIZUX 70MG CPS DUR 30 1303,74 1801,38

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

50 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni Uhrada se odviji od dennich néaklad( srovnatelné uUcinné terapie IéCivymi pripravky s obsahem

atomoxetinu do 60 mg véetné.

, L, Stanovisko Uhrada pro
, Nazev Navrh zadatele: | - .. , v s
Kaéd P . .y . . Ustavu: jadrova konecného
) lécivého Doplnék nazvu jadrova uhrada / | | , - ,
SUKL ¥ ravky baleni (K&) uhrada / baleni | spotfebitele / baleni
prip (Ke) (KE)
0265879 | LIVIZUX 30MG CPS DUR 30 1392,56 1252,44 1728,31
0265883 | LIVIZUX 50MG CPS DUR 30 1392,56 1252,44 1758,33
0265887 | LIVIZUX 70MG CPS DUR 30 1392,56 1252,44 1788,35
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/PSY

P: Lisdexamfetamin je hrazen u déti od 6 let a mladistvych k [é¢bé hyperkinetické poruchy pfi neucinnosti nebo
nevhodnosti [é¢by methylfenidatem.
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