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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS162633/2021, datum: 17. 9. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek YLPIO (obsahuijici fixni kombinaci léCivych latek telmisartan/indapamid) je uréeny jako substituéni
terapie k lécbé dospélych pacientd s esencidlni hypertenzi, u kterych jiz bylo dosazeno kontroly soucasné
podavanymi stejnymi ddvkami jednotlivych tablet telmisartanu a indapamidu. Esencidlni hypertenze je
definovéana jako zvyseni krevniho tlaku nad 140/90 mm Hg naméfené minimalné pfi dvou rliznych navstévach
Iékare, a to bez zjevné priciny.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek YLPIO (dale jen ,pripravek”) predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace, tzn. v terapii esencialni hypertenze u dospélych pacientll, u kterych jiz bylo dosazeno kontroly
soucasné podavanymi stejnymi ddvkami jednotlivych tablet telmisartanu a indapamidu. Pfipravek ma potencial
prispét k Uspésnosti 1é¢by esencidlni hypertenze, nebot mensi podet tablet a jednoduché |écebné schéma
pfispiva k dobré spolupraci nemocného. Pripravek je stejné nakladny jako soucasna standardni Iécba
predstavovand podanim jednotlivych monokomponentnich |écivych pripravkl s obsahem telmisartanu a
indapamidu v kombinaci.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku YLPIO do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady a aktudlni doporucené postupy k terapii hypertenze.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptizndna udhrada, pokud Zzadny 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: SUKLS162633/2021

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: PRO.MED.CS Praha a.s.

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace telmisartan/indapamid, peroralni podani
ATC: CO9DA07

Lécivy pripravek / PZLU: YLPIO 80MG/2,5MG TBL NOB 30

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

PRO.MED.CS Praha a.s., IC: 00147893, Tel¢ska 377/1, 140 00 Praha 4 - Michle

Posuzovana indikace

Substituéni terapii esencialni hypertenze u dospélych pacientq, jejichZ krevni tlak je kontrolovan kombinaci
telmisartanu a indapamidu podavanymi soucasné ve stejnych davkach jako jsou v kombinaci

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfipravku s obsahem fixni kombinace telmisartanu a indapamidu v registrované indikaci
za prokazany.

Pfipravek je stejné nakladny jako soucasnd standardni |écba predstavovand poddnim jednotlivych
monokomponentnich |éCivych pFipravkl s obsahem telmisartanu a indapamidu v kombinaci. S ohledem na vyse
uvedené Ize povazovat nakladovou efektivitu pfipravku za prokdzanou a dopad na rozpocet za neutrdlni.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e G&astnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

Maximalni cena

Lécivy pripravek nepodléha regulaci maximalni cenou.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

ODTD nebyla stanovena.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvala nasledovné.

Uhrada se odviji od sou¢tu Ghrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislunych samostatné hrazenych
[éCivych latek (tj. telmisartanu a indapamidu).
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Navrh Stanovisko Uhrada pro
. . o Zadatele: Ustavu: koneéného
Kéd Nazev lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
SUKL | pfipravku/PZLU Ghrada / Ghrada / baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0231246 | YLPIO 80MG/2,5MG TBL NOB 30 85,37 85,37 128,31
Podminky uhrady

Bez podminek uhrady.

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 3 (celkem 3)




