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SOUHRN K 5. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS156142/2016, datum: 29. 12. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravky ACARIZAX (obsahujici 1éCivou latku standardizovany alergenovy extrakt z roztoc¢t domdaciho prachu
Dermatophagoides pteronyssinus a Dermatophagoides farinae) jsou uréeny k lécbé pacientl se stredné
tézkou az tézkou alergickou rinitidou vyvolanou pylem roztoci domdciho prachu, a klécbé alergického
astmatu vyvolaného roztoc¢i domaciho prachu, které neni dobie kontrolované inhala¢nimi kortikosteroidy a je
spojené s mirnou aZ tézkou alergickou rinitidou zplisobenou rozto¢i domaciho prachu.

Ptipravky ACARIZAX jsou pripravky specifické alergenové imunoterapie.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky ACARIZAX (dale jen ,ptipravky”) byly zhodnoceny jako terapeuticky zaménitelné (obdobné
ucinné, bezpecné a se stejnou pozici v 1é¢bé) jako jiz dostupny a hrazeny pripravek STALORAL 300 zarazeny do
referenéni skupiny €. 104/3 - terapeutické extrakty alergen( -standardizované, neinjekéni, sublingualni. Ustav
proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje dhradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravkd ACARIZAX do systému Uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni ¢eské i zahrani¢ni doporucené
postupy specifické alergenové imunoterapie k terapii alergické rinitidy, dostupnd vyjadreni odborné
spole¢nosti Ceské spole¢nosti alergologie a klinické imunologie CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivym pripravklim ACARIZAX bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnikl
fizeni (farmaceuticka spoleé¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS156142/2016

Lécivy pfipravek a zadatel
Zadatel: ALK-ABELLO A/S

Zastupce: PharmDr. Ingrid Valkovova

Léciva latka a cesta podani: Standardizovany alergenovy extrakt z rozto¢li domaciho prachu
Dermatophagoides pteronyssinus a Dermatophagoides farinae, peroralni lyofilizat

ATC: VO1AA03

Lécivy pfipravek: ACARIZAX, 12SQ-HDM POR LYO 30, a ACARIZAX, 12SQ-HDM POR LYO 90

Drzitel rozhodnuti o registraci: ALK-ABELLO A/S, Boge Allé 6-8, DK-2970 Horsholm, Danské kralovstvi

Posuzovana indikace

Alergickd rinitida zpUsobena rozto¢i domaciho prachu, alergické astma vyvolané rozto¢i domaciho prachu,
které neni dobfe kompenzované a je spojené s alergickou rinitidou zplsobenou roztoc¢i domaciho prachu.

Stanovisko k Zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace pfedlozenych klinickych podklad(i a povazuje klinicky pfinos predmétnych
IéCivych pripravk( u populace, pro kterou je Zadano o stanoveni Uhrady, za prokazany. Na zakladé aktualniho
stanoviska odborné spole¢nosti Ustav upravil vysi obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) LP ACARIZAX
tak, aby zohlediovala kontinualni celorocni podani tohoto pfipravku (po dobu minimalné 3 let). Uvedena
uprava vySe ODTD povede k poklesu uhrady LP ACARIZAX ze zdravotniho pojiSténi (oproti rozhodnuti
vydanému v prvnim kole projednani).

S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
dle hloubkové revize referencni skupiny ¢. 104/3 s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 8 a ustanoveni § 39b
odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
nebylo vyzadovano.

Ustavu nebyla predloZena informace, Ze U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivé pripravky byly posouzeny jako zaménitelné s IéCivymi pfipravky zarfazenymi do referencéni skupiny
¢. 104/3 - terapeutické extrakty alergent-standardizované, neinjekéni, sublingudlni.

Maximalni cena

Maximalni cena neni posuzovana.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
10,5366 SQ-HDM/den.
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Ustav stanovil zakladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi podle zakladni uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému Uhrad. Pro stanoveni zakladni
Uhrady pouzil Ustav vysi zékladni Ghrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému uhrad,
sp. zn. SUKLS154578/2013.

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Navrh .
. avr Stanovisko Uhrada pro
, , ive x zadatele: . ) i .
Kéd Nazev lécivého Doplnék nazvu 2drova Ustavu: jddrova | konec¢ného
SUKL pripravku/PzZLU P jﬁhrada/ Ghrada / baleni | spotfebitele /
baleni (K&) (Kc) baleni (K¢)
0213247 | ACARIZAX 12SQ-HDM POR LYO 30 2 123,19 754,66 1 016,90
0213248 | ACARIZAX 12SQ-HDM POR LYO 90 6 369,58 2 263,99 3 050,70
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/ALG
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