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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS13129/2022, datum: 5. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ACTAIR (obsahujici Iécivou latku standardizovany alergenovy extrakt z rozto¢d domaciho prachu
Dermatophagoides pteronyssinus a Dermatophagoides farinae) je urceny k [éCbé pacientd se stfedné tézkou az
tézkou alergickou rinitidou vyvolanou roztoc¢i domaciho prachu. Jedna se o pripravek specifické alergenové
imunoterapie.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivé pripravky ACTAIR (dale jen ,pfipravky”) byly zhodnoceny jako terapeuticky zaménitelné (obdobné
ucinné, bezpecné a se stejnou pozici v Ié¢bé) jako jiZz dostupné a hrazené Iécivé pripravky ACARIZAX a STALORAL
300, zafazené do referenéni skupiny €. 104/3 - terapeutické extrakty alergen( - standardizované, neinjekéni,
sublingudlni.

Pfipravky ACTAIR jsou stejné nakladné jako dostupnd uvedena hrazena standardni |écba. S ohledem na to neni
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyZzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

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

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivym pfipravkim ACTAIR bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada, pokud Zadny z uGcastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS13129/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Stallergenes
Zastupce: MVDr. Jaromir Palecek

Léciva latka a cesta podani: Standardizovany alergenovy extrakt z roztoctd domaciho prachu Dermatophagoides
pteronyssinus a Dermatophagoides farinae, sublingvalni tableta

ATC: VO1AAO03

Lécivy pripravek: ACTAIR, 300IR SLG TBL NOB 30, kéd SUKL 0248579; ACTAIR, 300IR SLG TBL NOB 90, kéd SUKL
0248580; ACTAIR, 100IR+300IR SLG TBL NOB 3X100IR+28X300IR, kéd SUKL 0248578; ACTAIR, 100IR SLG TBL
NOB 3, kéd SUKL 0248575; ACTAIR, 100IR SLG TBL NOB 15, kéd SUKL 0248576

Drzitel rozhodnuti o registraci: Stallergenes, Francouzska republika

Posuzovana indikace

Stredné tézka az tézka alergicka rinitida nebo rinokonjunktivitida zplsobena roztoc¢i domaciho prachu

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podklad(i a povazuje klinicky p¥inos pfedmétnych
léCivych pripravkd ACTAIR u populace, pro kterou je Zzadano o stanoveni Uhrady, za prokazany. Na zakladé
aktudalniho stanoviska odborné spole¢nosti Ustav upravil vysi obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) LP
ACTAIR tak, aby zohledriovala kontinualni celoro¢ni podani tohoto pripravku (po dobu minimalné 3 let).

S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady dle hloubkové revize referencni skupiny ¢. 104/3 s odkazem na
ustanoveni § 15 odst. 9 a ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nebylo
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyZzadovano.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

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

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

, Nazev o Maximalni cena pro
Kaéd iy s . Maximalni cena . . . .
SUKL lécivého Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K) konecného spotrebitele
pripravku v / baleni (K¢)
0248579 ACTAIR 300IR SLG TBL NOB 30 2770,83 3648,42
0248580 ACTAIR 300IR SLG TBL NOB 90 8312,49 10 233,29
100IR+300IR SLG TBL NOB
0248578 ACTAIR 3X100IR+28X300IR 2 608,50 3 444,86
0248575 | ACTAIR 100IR SLG TBL NOB 3 260,88 388,27
0248576 ACTAIR 100IR SLG TBL NOB 15 1 304,38 1770,04

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
263,4146 IR-HDM/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni dhrada je stanovena podle zakladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému Uhrad lécivych
pripravkd zafazenych do referenéni skupiny ¢. 104/3 - terapeutické extrakty alergend - standardizované,
neinjekcni, sublingualni.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova uhrada | spotfebitele /
pfipravku uhrada / / baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni (K¢)
0248579 ACTAIR 300IR SLG TBL NOB 30 1509,32 754,66 1016,90
0248580 ACTAIR 300IR SLG TBL NOB 90 4 527,99 2 263,99 3 050,70
100IR+300IR SLG TBL 1408 71
0248578 ACTAIR NOB 3X100IR+28X300IR ! 729,51 983,01
0248575 ACTAIR 100IR SLG TBL NOB 3 50,31 25,16 33,90
0248576 ACTAIR 100IR SLG TBL NOB 15 251,56 125,78 169,49
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/ALG
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