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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS485/2018, datum: 4. 11. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BRILIQUE 60 MG (obsahuijici Iécivou latku ticagrelor) je urceny k prevenci vzniku krevni srazeniny
(trombu) u pacientl po infarktu myokardu (,,akutni prihoda“). Zatim je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi
v ramci zadkladni Uhrady po dobu jednoho roku po akutni ptihodé v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou.
Nové Zadatel 7zadd pro ticagrelor o sile 60 mg vramci dalsi zvySené Uhrady o Uhradu v prodlouzené
aterotrombotické prevenci u rizikovych pacientd, pficemz |éCbu Ize zahidjit minimalné jeden rok a maximalné
dva roky po akutni pfihodé. LéCba nasledné trva nejvyse 3 roky.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravekBRILIQUE 60 MG (dale tézZ , pripravek) predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientli s anamnézou infarktu myokardu v poslednim roce nebo dvou oproti dostupné terapii, kterou
predstavuje podani samotné kyseliny acetylsalicylové. Pripravek ma potencidl redukovat riziko opakovaného
infarktu myokardu, cévni mozkové pfihody a kardiovaskuldrniho Umrti, protoze pacienti po infarktu myokardu
zUstavaji v trvalém riziku téchto kardiovaskularnich pfihod.

Pripravek BRILIQUE 60MG v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou je vyznamné ndakladné;jsi nez dostupna
hrazend standardni Ié¢ba kyselinou acetylsalicylovou. Predlozené analyzy prokazaly, ze vyssi naklady jsou
v akceptovatelné mife vyvazeny vy$$imi pFinosy pro pacienty. Proto Ustav p¥ipravek posoudil jako nakladové
efektivni |écbu. Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikazl akceptovatelny
finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje dal$i zvy$enou thradu pfiznat.

V Casti stanoveni zakladni Ghrady jiz bylo spravni fizeni, sp. zn. SUKLS485/2018 pravomocné ukonéeno dne 16.
4.2019.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni piipravku BRILUQUE 60 MG do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii pacientd po akutni koronarni prihodé.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku BRILIQUE 60 MG bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z GcastnikU
fizeni (farmaceuticka spoleé¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS485/2018

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ticagrelor 60 mg, peroralni
ATC: BO1AC24

Lécivy pripravek: BRILIQUE, 60 MG TBL FLM 56 KAL |
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB

Posuzovana indikace

ProdlouZend prevence aterotrombotickych prihod u rizikovych pacientl po probéhlém infarktu myokardu.

Stanovisko k zadosti

Shromazidéné klinické podklady dokladaji, ze |écba ticagrelorem o sile 60 mg v kombinaci s kyselinou
acetylsalicylovou pfi podavani delsim neZ doporucovanych 12 mésicli po akutni pfihodé dale sniZuje u rizikovych
pacientl bez predchazejicich krvacivych komplikaci vyskyt kardiovaskularnich komplikaci pfi zachovani dobré
bezpecnosti |éCby.

Analyza nakladové efektivity byla provedena metodicky spravné. Vysledkem analyzy je ICER (pomér nakladi a
pfinost) ve vysi 0,54 milionu KE¢/QALY. Pripravek lze povaZovat za nakladové efektivni postup.

Dopad na rozpocet lze ocekdvat ve vysi 16,8—-69,0 milion( K¢ v nasledujici péti letech pfi odhadovaném poctu
915-3 755 lécenych pacientl. Na zakladé shromazdénych ddkazd Ustav dopad na rozpodet povaiuje za
akceptovatelny.

Ustavu nebyla predlozena informace, 7e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s IéCivymi pfipravky néleZejicimi do referenéni skupiny ¢. 13/1
- léciva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni - antagonisté vazby ADP na
receptor (prasugrel, klopidogrel).

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni pfedmétem tohoto spravniho fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

120,0000 mg (60 mg ve dvou dennich davkach)

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Dalsi zvysend Uhrada z prostredki verejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

evvs

Navrh Zadatele: | Stanovisko Uhrada pro
Kéd Nazev lécivého . jadrova uhrada / | Ustavu: jadrova | koneéného
; . . | Doplnék nazvu L. j . L.
SUKL pripravku/PZLU baleni (K¢) uhrada / baleni | spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0209156 | BRILIQUE 60MG TBLFLM | 1336,54 11146,00 1566,20
56 KAL |
Podminky Uhrady
Podminky dalsi zvySené Uhrady stanoveny nasledovné:
\'}
L/ INT, KAR

P: Pripravek v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou je hrazen u pacientli s anamnézou infarktu myokardu a s
vysokym rizikem aterotrombotickych pfihod, ktefi tolerovali pfedchozi dudlni protidestickovou lécbu bez
krvacivych komplikaci. LéCbu lze zahdjit minimalné jeden rok (napf. jako pokrac¢ovani po Uvodni jednorocni léCbé
inhibitory receptoru pro adenosin difosfat (ADP)) a maximalné dva roky od akutni pfihody. Lécba trva nejvyse

3 roky od jejiho zahdjeni.

Pacient s vysokym rizikem aterotrombotickych pfihod je definovan vékem 50 let a vice a musi splfiovat alespon

jedno z nasledujicich dodatecnych vysoce rizikovych faktor(:
¢ VVék nad 65 let
¢ Diabetes mellitus vyZadujici medikaci

e Dalsi infarkt myokardu v anamnéze

¢ ViceCetné onemocnéni koronarnich tepen

e Chronicka renalni dysfunkce definovana clearance kreatininu pod 60 ml/min.
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