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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS118047/2024, datum: 30. 7. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek FRIMIG DUO (obsahuijici l1éCivou latku sumatriptan/naproxen) je uréeny k akutni 1é¢bé bolesti hlavy
pfi zachvatech migrény s aurou nebo bez aury u dospélych pacientl, u kterych je Ié¢ba sumatriptanem
nedostatecna.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) FRIMIG DUO predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace v akutni |éCbé bolesti hlavy pfi zachvatech migrény s aurou nebo bez aury u dospélych pacientd, u
kterych je 1é¢ba sumatriptanem nedostatecna, oproti dostupné terapii monokomponentnimi [é€ivymi pfipravky
s obsahem sumatriptanu a naproxenu. Pfipravek ma potencial prispét k Uspésnosti akutni 1écby zachvatl
migrény, nebot mensi pocet tablet a jednoduché lééebné schéma prispiva k dobré spolupraci nemocného.
Pripravek je stejné nakladny jako soucasna standardni |écba predstavovana podanim jednotlivych
monokomponentnich léCivych pripravkd s obsahem sumatriptanu a naproxenu v kombinaci.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku FRIMIG DUO do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady, aktudlni doporucené postupy v 1éébé bolesti hlavy a stanovisko Ceské neurologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni prizndna dhrada, pokud Zadny z ucastnikl fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS118047/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Orion Corporation

Zastupce: Orion Pharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: sumatriptan/naproxen p.o.
ATC: NO2CC51
Lécivy pfipravek: FRIMIG DUO 85MG/500MG TBL FLM 9
FRIMIG DUO 85MG/500MG TBL FLM 9
Drzitel rozhodnuti o registraci: Orion Corporation, IC 19992126, Orionintie 1A, FI-02200 Espoo, Finska republika

Posuzovana indikace

Akutni Iécba bolesti hlavy pfi zachvatech migrény s aurou nebo bez aury u dospélych pacient(, u kterych je
|é¢ba sumatriptanem nedostatecna.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpe&nost obou léc¢ivych latek, sumatriptanu i naproxenu, v akutni 1é6¢bé zachvatd migrény je jiz
ovéfena dlouhodobou klinickou praxi. Posuzovany |éCivy pripravek umoziuje podavani kombinace
sumatriptan/naproxen v jedné tableté. Oproti soucCasné hrazené |étbé monokomponentnimi pFipravky
s obsahem sumatriptanu a naproxenu posuzovana terapie umoziuje zjednoduseni [é¢ebného schématu.

Pripravek je stejné nakladny jako soucasna standardni |écba predstavovana podanim jednotlivych
monokomponentnich IéCivych pripravkl s obsahem sumatriptanu a naproxenu v kombinaci. S ohledem na vyse
uvedené Ize povazovat nakladovou efektivitu pfipravku za prokazanou a dopad na rozpocet za neutrdlni.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

. Nazev s Maximalni cena pro
Kod e s “r Maximalni cena y -
SUKL lécivého Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K) konecného spotiebitele

pripravku v / baleni (K¢)
0276967 | FRIMIG DUO 85MG/500MG TBL FLM 9 231,75 441,31
586,64 847,80

0276968 | FRIMIG DUO | 85MG/500MG TBL FLM 9
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Uhrada se odviji od sou¢tu Uhrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislunych samostatné hrazenych
[éCivych latek (tj. sumatriptanu a naproxenu).

Navrh Stanovisko

Nazev 7adatele: Ustavu: Uhratja pro

P (v o L . L c koneéného

Kod SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova soottebitele
pfipravku uhrada / uhrada / P

baleni (K&) | baleni (K) / baleni (Kg)

85MG/500MG

0276967 | FRIMIG DUO TBL FLM 9 115,00 116,21 176,46
85MG/500MG

0276968 | FRIMIG DUO TBL FLM 9 115,00 116,21 176,46

Podminky Uhrady
Bez podminek Uhrady.
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