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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS39469/2021, datum: 14. 6. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek TRIMBOW (obsahujici lé¢ivou latku fixni kombinaci lééivych latek beklometazon/formoterol/
glykopyrronium) je urceny k |écbé pacientl k udrzovaci IéCbé astmatu u dospélych pacientd, ktefi nejsou
adekvatné kontrolovani udrzovaci Ié¢ebnou kombinaci dlouhodobé plsobiciho beta2-agonisty a stfedni davkou
inhalacniho kortikosteroidu a ktefi prodélali jednu nebo vice exacerbaci astmatu v pfedchozim roce.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek TRIMBOW (dale jen ,pripravek”) prokazal terapeuticky pfinos v plném rozsahu schvalené
registrace u pacientl s bronchialnim astmatem oproti dostupné terapii (Ié¢ba kombinaci LP SPIRIVA RESPIMAT
s LP RELVAR ELLIPTA, SYMBICORT TURBUHALER, SERETIDE DISKUS, COMBAIR nebo FLUTIFORM). Pripravek ma
potencial oproti volnym kombinacim zejména ve zjednodusSeni |écebného schématu, diky némuz se
predpoklada i zlepSeni adherence pacientl k soustavné protizanétlivé terapii, synergicky efekt obou slozek a
snizeni chybovosti oproti volnym kombinacim sestavajicim z rliznych inhalaénich systém.

Pripravek je méné nakladny nez dostupnd hrazena standardni Ié¢ba LP SPIRIVA RESPIMAT s LP RELVAR ELLIPTA,
SYMBICORT TURBUHALER, SERETIDE DISKUS, COMBAIR nebo FLUTIFORM. Proto Ustav pfipravek posoudil jako
nakladové efektivni IéCbu. Zatazeni pfipravku do systému Uhrad v 1é¢bé astmatu nebude mit financni dopad na
prostredky verejného zdravotniho pojisténi, protoze léCivy pripravek TRIMBOW je méné nakladny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu v indikaci asthma bronchiale pfiznat.

V indikaci chronickd obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) Ustav rozsifil Ghradu posuzovanému ptipravku dle
navrhu Zadatele i pro pacienty se zdvaznou CHOPN, u nichZ |écba kombinaci dlouhodobé ptsobiciho inhala¢niho
beta2-agonisty a dlouhodobé plisobiciho inhalacniho anticholinergika neni dostateéna.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku TRIMBOW do systému thrad v indikaci asthma
bronchiale. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav
v potaz aktualni doporucené postupy k terapii bronchialniho astmatu a CHOPN.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfripravku TRIMBOW bude v dalsi fazi spravniho pfiznana uUhrada v indikaci asthma bronchiale a
rozsifena Uhrada v indikaci CHOPN, pokud zadny z Gcastnik(l fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS39469/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Zastupce: Chiesi CZ s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace beklometazon/formoterol/ glykopyrronium)~inhalacni podani
ATC: RO3AL09

Lécivy pripravek: TRIMBOW 87MCG/5MCG/9MCG INH SOL PSS 1X120DAV

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Chiesi Farmaceutici S.p.A., IT 01513360345, Via Palermo 26/A, 1-43122 Parma, ltalska republika

Posuzovana indikace

Bronchialni astma. Pfipravek je urcen k udrZovaci Iécbé dospélych tézsich astmatik(, ktefi nejsou adekvatné
kontrolovani dosavadni udrZzovaci [é¢ebnou kombinaci dlouhodobé plsobiciho beta-2agonisty a stfedni davkou
inhalaéniho kortikosteroidu a prodélali jednu nebo vice exacerbaci astmatu v predchozim roce, kterym zajisti
zmirnéni obtizi a pfiznakll onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfinos Ié¢ivého p¥ipravku TRIMBOW v indikaci bronchidlniho astmatu a pro rozsifeni
Uhrady v indikaci CHOPN za prokazany.

Nakladova efektivita ve srovnani se soucasnou dostupnou hrazenou standardni Ié¢bou kombinaci LP SPIRIVA
RESPIMAT s LP RELVAR ELLIPTA, SYMBICORT TURBUHALER, SERETIDE DISKUS, COMBAIR a FLUTIFORM byla
prokazana, jelikoz hodnoceny pfipravek TRIMBOW je oproti vySe uvedenym komparatorlim méné nakladny.

Dopad na rozpocet bude neutralni, resp. nelze predpokladat, Ze vstup pfipravku TRIMBOW do systému Uhrad

povede k navySeni dopadu na rozpocet ve srovnani s dalSimi |éCivymi pfipravky, které jsou jiz hrazeny ze
zdravotniho pojisténi.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnda a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni posuzovana.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada je stanovena souctem uhrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislusnych samostatné
hrazenych Ilécivych latek (tj. beklometazon, formoterol a glykopyrronium bromid) stanovenych podle
ustanoveni § 39c odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro .,
. . - v s Stavajici
, Nazev zadatele: Ustavu: konecného e,
Kéd e ‘o P . . . v maximalni
. lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotrebitele ,
SUKL v " " . uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada/ | / baleni (K¢) baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0222382 | TRIMBOW | 87MCG/5MCG/9IMCG 1075,00 989,80 1334,74 1533,84
INH SOL PSS 1X120DAV
Podminky uhrady
Jsou stanoveny nasledovné:
E/ALG, PNE
P:

1) Pneumolog predepisuje pfipravek symptomatickym dospélym pacientim se zdvaznou (FEV1 méné nez 50 %
naleZité hodnoty) chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) a soucasné s pfitomnosti nejméné jednoho z
nasledujicich klinickych fenotypu: frekventni exacerbator (2 a vice/12 mésicl) a/nebo s prekryvem CHOPN a
astmatu (ACOS/ACO), u nichz lé¢ba kombinaci inhalaéniho kortikosteroidu a inhalaéniho beta2-agonisty s
dlouhodobym ucinkem nebo lé¢ba kombinaci dlouhodobé plsobiciho inhala¢niho beta2-agonisty a dlouhodobé
pUsobiciho inhalacniho anticholinergika neni dostate¢nd. Podminkou této indikace je dobra spoluprace
pacienta véetné nekoufteni.

2) Alergolog/klinicky imunolog a pneumolog pfedepisuje pfipravek dospélym pacientim s astmatem, jejichz
stav neni dostatecné kontrolovdn pomoci udrzovaci kombinované I|écby zahrnujici beta2-agonistu s
dlouhodobym ucinkem a stfedni davku inhala¢niho kortikosteroidu a ktefi v pfedchozim roce zaznamenali jednu
nebo vice tézkych exacerbaci astmatu (tj. exacerbaci s nutnosti podavani nebo navyseni systémové
kortikoterapie) a ktefi nemaji astma pod kontrolou pfi dobré spolupraci pacienta.
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