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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn SUKLS47994/2019, datum: 15. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek BRIVIACT 10MG/ML POR SOL 1X300ML (obsahujici léCivou latku brivaracetam) je urceny k pfidatné
terapii epilepsie pti léCbé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) BRIVIACT 10MG/ML POR SOL 1X300ML obsahujici léc¢ivou latku
brivaracetam ve formé peroralniho roztoku byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny,
bezpecny a se stejnou pozici vIécbé) s dostupnou terapii pripravky BRIVIACT s obsahem I|écivé latky
brivaracetam v |ékové formé tablet.

Pripravek je nakladnéjsi nez dostupna hrazena lécba IéCivym ptipravkem BRIVIACT 50MG TBL FLM 56. Proto
Ustav ptipravek nemohl posoudit jako ndakladové efektivni |é¢bu. Zafazeni pfipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikaz( akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku BRIVIACT 10MG/ML POR SOL 1X300ML do
systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dal$i odborné literatury. Dale vzal Ustav v
potaz aktudlni doporugené postupy k terapii epilepsie a vyjadieni Ceské ligy proti epilepsii.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku BRIVIACT 10MG/ML POR SOL 1X300ML bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada,
pokud ve spravnim fizeni dojde ke sniZeni nakladd na pripravek. Pokud k tomuto nedojde, 1éCivy pripravek
nebude z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS47994/2019

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: UCB PHARMA SA
Zastupce: MUDr. Vladimir Moravec

Léciva latka a cesta podani: brivaracetam, peroralni roztok

ATC: NO3AX23

Lécivy pripravek: BRIVIACT 10MG/ML POR SOL 1X300ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: UCB PHARMA SA, IC: 403096168, Allée de la Recherche 60,
B-1070 Bruxelles, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Ptidatna terapie pfi léCbé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace.

Stanovisko k zadosti

Randomizované, dvojité zaslepené klinické studie potvrdily Gcinnost (sniZzeni poc¢tu epileptickych zachvatd) a
bezpe€nost podavani brivaracetamu v pFidatné terapii parcidlnich zachvatl. U&innost a bezpe&nost
brivaracetamu ve formé tablet i peroralniho roztoku je obdobna.

Ustav proved| porovnani naklad na hodnoceny LP a naklad(i na 1é¢ivé pFipravky s obsahem brivaracetamu ve
formé tablet. Naklady na lécCivy pfipravek BRIVIACT 50MG TBL FLM 56 jsou nizsi, predmétny |écivy pfipravek
tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Provedend analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku BRIVIACT SIR 10MG/ML 1X300ML ukazala, Ze pfi
stanoveni Uhrady predmétnému LP Ize ocekdvat dopad na rozpocet vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi
1068 az 2 135 K¢ v prvnim aZ patém roce.

Ustavu nebyla predlozena informace, 7e U&astnici fizeni uzavieli ujedndani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou vzajemné terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkd s obsahem brivaracetamu (po. tablety, po. roztok).

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni posuzovana.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
100 mg/den.
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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