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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS79579/2024, datum: 1. 7. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek EMOXEN PLUS (obsahujici fixni kombinaci lécivych latek naproxen a esomeprazol) je uréeny k
symptomatické lécbé osteoartrdzy, revmatoidni artritidy a ankylozujici spondylitidy u dospélych pacientl s
rizikem rozvoje Zaludecnich a/nebo duodenadlnich vied( pfi podavani nesteroidnich antirevmatik (NSAID), u
kterych lécba nizsimi davkami naproxenu nebo jinymi NSAID neni dostatecné ucinna.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) EMOXEN PLUS predstavuje obdobny klinicky pfinos u pacientt
s potfebou symptomatické terapie osteoartrézy, revmatoidni artritidy a ankylozujici spondylitidy oproti
dostupné monoterapii IéCivymi pFipravky s obsahem naproxenu a esomeprazolu v kombinaci.

Pripravek je stejné nakladny jako dostupna hrazena standardni |écba naproxenem a esomeprazolem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pripravku EMOXEN PLUS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici ptripravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy k terapii osteoartrézy, revmatoidni artritidy a ankylozujici
spondylitidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku EMOXEN PLUS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada, pokud Zadny z Gcastnik(
fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS79579/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bausch Health Ireland Limited
Zastupce: IQ-MED a.s.

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace Iécivych latek naproxen a esomeprazol, peroralni tablety
ATC: MO1AES52

Lécivy pripravek: EMOXEN PLUS, 500MG+20MG TBL MRL 60, EMOXEN PLUS, 500MG+20MG TBL MRL 30
Drzitel rozhodnuti o registraci: Bausch Health Ireland Limited

Posuzovana indikace

Symptomaticka lécba osteoartrozy, revmatoidni artritidy a ankylozujici spondylitidy u dospélych pacientl s
rizikem rozvoje Zalude¢nich a/nebo duodenilnich viedd.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky p¥inos pfipravku EMOXEN PLUS fixni kombinace naproxen a esomeprazol za prokazany.
Ptipravek ma obdobny klinicky pfinos u pacientll s potfebou symptomatické terapie osteoartrdzy, revmatoidni
artritidy a ankylozujici spondylitidy oproti dostupné monoterapii léCivymi pfipravky s obsahem naproxenu a
esomeprazolu v kombinaci. Pfipravek je stejné ndkladny jako soucasna standardni |écba predstavovand
podanim jednotlivych monokomponentnich lécivych pripravk(l s obsahem naproxenu a esomperazolu v
kombinaci. S ohledem na vySe uvedené Ize povazovat nakladovou efektivitu pfipravku za prokdzanou a dopad
na rozpocet za neutrdlni. Ustav vypocetl vy$i Ghrady lé¢ivych pripravkd EMOXEN PLUS s obsahem fixni
kombinace lé¢ivych latek naproxen/esomeprazol maximalné ve vysi souctu Uhrad za ODTD pfislusnych
samostatné hrazenych lé¢ivych latek. Ustav ma proto za to, e nakladovou efektivitu pfedmétnych pFipravk
Ize povaZovat za prokdzanou. Dopad na rozpocet Ustav predpokladd neutralni.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavfeny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro

Kéd Nazev lécivého .y Maximalni cena "y -
SUKL pripravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K¢) konecného seotrvebltele
/ baleni (K¢)
0271032 | EMOXEN PLUS 500MG+20MG TBL MRL 30 200,00 304,64
0271033 | EMOXEN PLUS 500MG+20MG TBL MRL 60 400,00 592,48
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Nestanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Uhrada se odviji od sou¢tu thrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislu$nych samostatné hrazenych
IéCivych latek (tj. naproxenu a esomeprazolu).

Navrh Stanovisko | Uhrada pro
Nazev zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL | Ié&ivého Doplnék nazvu jadrova jadrova | spotfebitele
pipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0271032 EMOXEN PLUS | 500MG+20MG TBL MRL 30 66,23 66,23 101,62
0271033 EMOXEN PLUS | 500MG+20MG TBL MRL 60 132,46 132,46 203,25
Podminky uhrady

Bez podminek uhrady.
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