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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS91939/2024, datum: 7. 8. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VUEWAY (obsahujici lécivou latku gadopiklenol) je urcen k diagnostickym ucellim, jednd se o
paramagnetickou latku pro zvyraznéni zobrazeni rlznych patologickych stavli magnetickou rezonanci (MRI) u
pacientl od 2 let véku. GDP se vyznacuje vysokou stabilitou a kvalitou zobrazeni pfi nizké davce, coz
minimalizuje bezpecnostni

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) VUEWAY s obsahem gadopiklenolu je urceny k diagnostickym aceltm.
Na zéklad& odborného hodnoceni dospél Ustav k zavéru, Ze klinicka data prokazuji srovnatelnou Géinnost jakou
ma soucasné hrazenad diagnosticka léciva latka gadobutrol (napf. LP GADOVIST). Gadopiklenol poskytuje
podobné kvalitni zobrazeni a bezpecnostni profil jako gadobutrol.

S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pozadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku VUEWAY Ghradu v posuzované indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni p¥ipravku VUEWAY v posuzované indikaci do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni zahraniéni doporu¢ené postupy k pouZiti kontrastnich latek p¥i MRI a vydfeni
odbornik(l z oblasti radiologie.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku VUEWAY bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada, pokud Zadny z Géastnikd fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS91939/2024

Lécivy pripravek a zadatel

Zadatel: Bracco Imaging S.p.A
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Zastupce: Bracco Imaging Czech s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: gadopiklenol
ATC: VO8CA12
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL Ndzev lécivého pripravku Doplinék nazvu

0272124 VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ SOL 1X3ML
0272125 VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ SOL 1X7,5ML
0272127 VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ SOL 1X10ML
0272129 VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ SOL 1X15ML
0272131 VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ SOL 1X30ML
0272132 VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ SOL 1X50ML
0272133 VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ SOL 1X100ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Bracco Imaging S.p.A

Posuzovana indikace

Pripravek VUEWAY je indikovan u dospélych a déti ve véku od 2 let pro zvySeni kontrastu pfi zobrazeni MR, ke
zlepseni detekce a vizualizace patologickych stavl s narusenim hematoencefalické bariéry (BBB) a/nebo
abnormalni vaskularitou.

Stanovisko k zadosti

Klinické dlikazy pro prikaz uginnosti a bezpecnosti pfipravku VUEWAY povaZuje Ustav za dostatecné.
V pozadované indikaci jsou jiz hrazeny z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi pripravky s obsahem
gadobutrolu (LP GADOVIST), které Ustav vyhodnotil jako srovnatelné Gcinné s obdobnym postavenim v klinické
praxi.

Jelikoz Ustav nestanovuje piipravku VUEWAY vy Ghradu ani méné omezujici podminky Ghrady oproti
pfipravkiim s obsahem gadobutrolu, neni hodnoceni nakladové efektivity ani dopadu na rozpocet vyzadovano.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

Lécivy pripravek VUEWAY byl zafazeny do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych |écivych ptipravku
s obsahem gadopiklenolu.

K lécivému pripravku VUEWAY byla identifikovana srovnatelné Gcinna a nakladové efektivni terapie, kterou
predstavuji léCivé pripravky s obsahem gadobutrolu (LP GADOVIST).
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

. Maximalni
K6d Navrh St?nowsko cena pro
SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: MC Ustavu: konecného
(KE) MC (Kg) spotrebitele
(K€)
0272124 | VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ
SOL 1X3ML 1 098,06 492,27 720,62
0272125 | VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ
SOL 1X7,5ML 2 745,16 1 230,67 1 705,63
0272127 | VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ
SOL 1X10ML 3 660,22 1 640,89 2 243,18
0272129 | VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ
SOL 1X15ML 5490,32 2461,34 3318,30
0272131 | VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ
SOL 1X30ML 10 980,64 4 922,67 6 462,23
0272132 | VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ
SOL 1X50ML 18 301,10 18 301,10 21 868,14
0272133 | VUEWAY 0,5MMOL/ML INJ
SOL 1X100ML 36 602,13 36 602,20 42 775,23

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
7,5000 ml/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni Uhrada se odviji od dennich naklad(i srovnatelné ucinné terapie skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych pripravk( s obsahem lécivé latky gadobutrol.

Nize Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
zev .
Kéd e L, jadrova uhrada | Ustavu: jadrova | konecného
. lécivého Doplnék nazvu L. j j ..
SUKL - / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotfebitele
pripravku . .
(KE) / baleni (K&)
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0272124 | VUEWAY | 0,5MMOL/ML INJ SOL 388,38 388,38 527,53
1X3ML

0272125 | VUEWAY | 0,5MMOL/ML INJ SOL 970,95 970,95 1318,81
1X7,5ML

0272127 | VUEWAY | 0,5MMOL/ML INJ SOL 1294,61 1294,60 1758,42
1X10ML

0272129 | VUEWAY | 0,5MMOL/ML INJ SOL 1941,90 1941,90 2 637,63
1X15ML

0272131 | VUEWAY | 0,5MMOL/ML INJ SOL 3 883,80 3 883,80 5275,25
1X30ML

0272132 | VUEWAY | 0,5MMOL/ML INJ SOL 6 473,00 6 473,00 8 792,09
1X50ML

0272133 | VUEWAY | 0,5MMOL/ML INJ SOL 12 946,01 12 946,01 17 584,18
1X100ML

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

D
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