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Obsah prezentace

., SLP: definice, legislativni ramec
>, Moznosti uhrady SLP

s, Spravni rizeni

>, Prepis uhrady na zadost

, Priklady z praxe

fe,7aver
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SLP: definice

§ 49 zakona ¢. 378/2007 Sb. (zdkon o lécivech)

SLP umoznuji poutziti/distribuci/vydej humannich |écCivych pfipravkd

neregistrovanych podle tohoto zakona, pokud jsou splnény nasledujici

podminky:

a) nedostupnost registrovaného |éCivého pripravku nebo jina mimoradna
potreba programu

b) pripravek je urCen pro stavy zavazné ohrozujici lidské zdravi (jejich 1éCbu,

prevenci Ci stanoveni diagndzy)

c) Ministerstvo zdravotnictvi s pfihlédnutim ke stanovisku SUKL vydalo
pisemny souhlas s uskutecnénim programu

d) pouziti pripravku probiha podle predem vypracovaného a schvaleného
|écebného programu

@
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SLP: moznosti uhrady

%, Stanoveni Uhrady ve spravnim Fizeni (SR)
>, Prepis uhrady na zadost

 Jiné Uhradové mechanismy (napr. § 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, uhrada pacientem,
zdravotnickym zarizenim Ci predkladatelem SLP)

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 13.9.2019



' S L’J KL Specifické lécebné programy

v

Stanoveni Uhrady ve spravnim rizeni

% Individualni SR dle § 39g odst. 1 a7 8 zakona ¢&. 48/1997
Sb., o verejném zdravotnim pojisténi (,,standardni spravni

rlzem'”)

- spolecné Fizeni o stanoveni MC+VaPU - Ihiita pro vyddni rozhodnuti
je 165 dna

- sprdvni Fizeni o stanoveni VaPU - lhiita pro vyddni rozhodnuti je 75
dnu

= SR dle § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisteni (,podobné pripravky”) - Ihata 30 dNnU (eokd neni

rozhodnuto do 30 dni od zahdjeni SR, md se za to, e Ustav stanovil MC/VaPU podle § 39a odst. 4 a 5 a § 39b odst.
5 a 6 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi)
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Spravni rizeni: zakladni principy

=, V individudlnich SR vedenych na Zadost je SUKL vazan Zadosti, tj.
nemuze rozhodnout nad jeji ramec

=, Kritéria hodnoceni jsou ddna zakonem o verejném zdravotnim
pojisténi (ZoVZP) a vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb.

= SR je zahajeno na zdkladé Zadosti, kterou mohou ze zakona (§
39f odst. 2 ZoVZP) podat:

* dovozce nebo tuzemsky vyrobce lécivého prlpravku je-li ]lm
dovazeny nebo vyrabeny lécivy pripravek pouzivan na uzemi
Ceské republiky v ramci specifického léc¢ebného programu nebo
jiny predkladatel specifického léecebného programu
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Rozsah hodnoceni pri stanoveni vyse a
podminek uhrady

%, Kritéria hodnoceni jsou ddna ZoVZP a vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb.
1. Vhodnost zarazeni léCivych latek do RS

e Zameénitelnost [éCivych latek a léCivych pripravkd v rdmci referencénich
skupin

* Jiné srovnatelné ucinné terapie
* Klinické uziti a doporucené postupy

2. Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
* Definovana denni davka (DDD) dle WHO

e Davkovani uvedené v SPC

e Davkovani v realné klinické praxi
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Rozsah hodnoceni pri stanoveni vyse a
podminek uhrady

3. Podminky uhrady
e Soucasti podminek uhrady muze byt jak preskripéni omezeni nebo vykazovaci limit,
tak indikacni omezeni popt. bez podminek uhrady

 DUvodem pro stanoveni podminek uhrady je zajisténi ucinnosti a bezpecnosti nebo
vyznamna terapeuticka hodnota danych LP pro urcitou skupinu pacient(

4. VySe zakladni uhrady
e VysSe zakladni uhrady stanovena dle nejnizsi ceny vyrobce za ODTD pripravku v EU
* Fixovana uhrada

5. Farmako-ekonomické hodnoceni

* Analyza nakladové efektivity, hodnoceni dopadu na rozpocet

* Vyzadovano, pokud je navrhovano rozsireni podminek uhrady vedouci ke zvyseni
poctu lécenych pacientl, zvyseni uhrady oproti zakladni uhradé nebo jedna dalsi
zvysena Uhrada oproti stavajicimu stavu nebo oproti ostatnim v zdsadé
terapeuticky zaménitelnym lécivym pripravkim hrazenym ze zdravotniho pojisténi
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Fixovana uhrada

=, Pokud je uhrada SLP pripravku stanovena dle § 39c odst. 7 a 8
ZoVZP (tj. dle zakladni Uhrady fixované predchozi zkracenou
nebo hloubkovou revizi systému uhrad), nemusi Zadatel
predkladat farmakoekonomické analyzy a samotny proces
hodnoceni byva zpravidla jednodussi i Casoveé méneé narocny.

)

Predpokladem pro tento postup (fixovana uhrada) je stav, kdy
zadatel nepozaduje stanovit SLP pripravku vyssi uhradu nebo
méné omezujici podminky uUhrady nez plati pro [éCivé
pripravky (mulze se jednat napr. o hrazené registrované
pripravky s prerusenymi ¢i ukonéenymi dodavkami), se
kterymi je SLP pripravek terapeuticky zaménitelny.
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Zvyseni maximalni ceny ve verejném zajmu

% Lze pouze v ISR dle § 39g odst. 1 aZ 8 ZoVZP
%~ § 9 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

s, Zvyseni maximalni ceny ve verejném zajmu:
Maximalni cenu vyrobce Ilze na zadost ucastnika
spravniho fizeni zvysit ve verejnem zajmu se souhlasem
vsech zdravotnich pojistoven udélenym nejpozdéji ve
lhaté k vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti.
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Prubéh spravniho rizeni podle § 39g odst. 9
ZoVZP — podobné pripravky

% SR trva pouze 30 dni
~, Do 10. dne fizeni musi byt ve spise 1. hodnoceni
=, Nabyva pravni moci tzv. FIKCI (31. den Fizeni)

>, VV\ykonatelnost dle § 39h odst. 3 ZoVZP
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Definice podobného pripravku

s, Ustanoveni § 39b odst. 4 ZoVZP

, LécCivy pripravek, ktery ma shodnou lécivou latku a
shodnou nebo obdobnou Iékovou formu s hrazenym
léCivym pripravkem, se kterym je v zasade
terapeuticky zameénitelny.
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Podobné pripravky - pozitivhi hodnoceni — idedlni prubéh

Podani
Zadosti

g
Pozitivni
hodnoceni

Fikce Nabyti
> . o .
rozhodnuti pravni moci
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Vyhody

%, Rychly vstup pripravku na trh

% Jednodusddi stanoveni MC/VaPU pFipravku bez
komplexniho zkoumani postaveni v klinické praxi,
nakladové efektivity apod.
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Zhodnoceni podobného pripravku

%, Porovnani podobného pripravku se vzorovym pripravkem
(terapeuticky zaménitelnym, jiz hrazenym)

» Shodna léciva latka

%, Stejna nebo obdobna lékova forma

'+ Terapeuticka zaménitelnost

%, Shodné terapeutické indikace

% Neni 2adano o vy3si MC/VaPU nebo $irsi podminky Uhrady nez ma
vzorovy LP.

"~ Hodnoceni podobného pfipravku je vidy provadéno ke stavu
v dobé vydani rozhodnuti/k datu fiktivniho rozhodnuti (30. den
Fizeni).
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zhodnoceni podobného vs. vzorového
pripravku

shodna léciva latka ano/ne
zaménitelnost

shodné indikace

shodna lékova forma

referencni skupina

spravna identifikace nejblizsiho
vzorového pfipravku Zadatelem

jde o prvni podobny LP

zavazek obchodovanosti byl dodan

ndvrh maximalni ceny

navrh je shodny €i nizSi nez MC

vzorového pripravku (po pfipadném

shizeni) ano/ne

navrh uhrady za baleni

navrh je shodny ¢i nizsSi neZ thrada za

baleni vzorového pfipravku (po

pfipadném snizeni) ano/ne

navrh podminek thrady

navrh podminek thrady souhlasi s

podminkami Ghrady vzorového

pfipravku ano/ne

Vyhodnoceni - zavér

Pfipravek XX vyhovuje kritériim ustanoveni § 39a odst. 4a5a § 39b
odst. 5a 6 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, neni dana
zadnd prekazka pro vedeni spravniho fizeni podle ustanoveni § 39g

odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Hodnoceni podobného lécivého pripravku

pro potreby sprdvniho fizeni

Sp. znacka: Vypracoval:
Datum zpracovani:
Kontroloval:

Datum kontroly:

Posuzovany podobny lé¢ivy pFipravek

e JUHR/ baleni " ., preskripéni indikaéni
L ) . _ velikost | ODTD - pocet ODTD v , : -navrh v-y ?ZOYaCI omezeni - omezeni -
ATC kod SUKL  ndzev pripravku doplnék ndzvu . sila OoDTD . . navrh . limit-ndvrh . druh REG
baleni jednotka  baleni sadatele (&) Zadatele sadatele navrh navrh
(K¢) zadatele Zadatele
102BA01  '0231841 TAMOXIFEN 20 MG TABLETS 20MG TBLNOB 30 30 20 20,0000 MG 30,00000000 141,59 100,30 E ONK P F

Jako adjuvantni |écba u Zen s karcinomem prsu a nalezem metastaz v axilarnich uzlinach a také jako |é¢ba metastazujiciho karcinomu prsu u muzd
navrhované znéni indikacniho omezeni: a 7en. Zeny, které maji pozitivni nalez estrogenovych receptord, a 7eny po menopauze budou s mnohem vétsi pravdépodobnosti odpovidat na 1é¢bu
tamoxifenem. Tamoxifen mlze byt poddvén s jinymi cytostatiky a pfi ozafovani.

Vzorovy lécivy pFipravek navrieny Zadatelem

ATC kod SUKL  néazev pripravku doplnék nazvu vel|kolst sila
baleni
L02BA0O1 0058702  TAMOXIFEN "EBEWE" 20 MG 20MG TBLNOB 100 100 20

Lécivé pripravky hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi Zdroj: SCAU181001

ATC kod SUKL  néazev pripravku doplnék ndzvu VEIIkO,St sila ODTD ,ODTD ) pocet)ODTD v MAXCV (K¢) JUT‘R/ baleni Yyk?zovaC| presknr})cm |nd|kac51| druh REG
baleni jednotka  baleni (K¢) limit omezeni omezeni

L02BA0O1 0058701  TAMOXIFEN "EBEWE" 10 MG 10MG TBL NOB 100 100 10 20,0000 MG 50,00000000 167,16 167,16 E ONK

L02BA01 '0058702 TAMOXIFEN "EBEWE" 20 MG 20MG TBL NOB 100 100 20 20,0000 MG 100,00000000 471,95 33432 E ONK L
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4.1 Terapeutické indikace Vzorovy LP
Karcinom prsu.

Jako adjuvantni le¢ba u Zen s karcinomem prsu a nalezem metastaz v axilarnich uzlinach a take jako lééba
metastazujiciho karcinomu prsu u muzi a zen. Zeny, které maji pozitivni nalez estrogenovych receptort,
a zeny po menopauze budou s mnohem veétsi pravdépodobnosti odpovidat na lécbu tamoxifenem.
Tamoxifen muze byt podavan s jinymi cytostatiky a pii ozarovani,|

4.1 Terapeutické indikace Posuzovany LP

Tablety Tamoxifenu jsou indikovany pro:
. Lécbu karcinomu prsu.
. Lécbu anovulaéni neplodnosti.
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Specifika SLP v rizenich z hlediska poradi podani
zadosti

% Prvnim podobnym pripravkem se rozumi takovy podobny pfipravek, pro ktery je
podana zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek Uhrady jako
prvni v poradi

%, Snizeni MC/VaPU dle § 39a odst. 5 ZoVZP:

a) 30 % v pripadé, zZe jde o pripravek, ktery byl podle zdkona o lécCivech
registrovdn jako biologicky lécCivy prfipravek, v situaci, kdy je v systému uhrad
pouze 1 podobny pripravek, ktery byl registrovan jako biologicky IécCivy
pfipravek,

b) 40 % v pripadée, Ze jde o pripravek, ktery byl podle zdkona o lécCivech
registrovdn jako generikum v situaci, kdy je v systému uhrad pouze 1 podobny
pripravek, ktery nebyl registrovdn jako generikum,

c) 15 % v pripadé, Ze jde o pripravek, ktery nebyl podle zdkona o IéCivech
registrovdn jako generikum, v situaci, kdy je v systému uhrad pouze 1 podobny
pfipravek, ktery nebyl registrovdn jako generikum.
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Specifika SLP v rizenich z hlediska poradi podani
zadosti

, Jelikoz se u SLP jedna o neregistrované LP, nesnizuje
Ustav po vstupu 1. PP SLP maximalni cenu ani
jadrovou uhradu za baleni, taktéz neni pozadovan
zavazek dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. e) ZoVZP
(dodavat |écCivy pripravek na cesky trh po dobu 12
meésicu ode dne ulinnosti stanovené vysSe a
podminek Uhrady)
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S SL,J KL Specifické |écebné programy
Priklady spravnich fizeni s LP ve SLP v obdobi 2015-2019

Lhita pro vydani
Nazev pripravku rozhodnuti/rozhodnu

Indikace, pro kterou byla Datum zahajeni NPM

stanovena uhrada fizeni rozhodnuti

ti vydano ve lhité

, , Chronicka obstrukéni plicni
SUKLS22968/2015 PROLASTIN 165 dni/41 dni . 11.2.2015 31.3.2015
nemoc stadia II-1V

, , Lécba infekci citlivych na
SUKLS237314/2015 FUROLIN TABLETY 165 dni/40 dni . . . 17.12. 2015 9.2.2016
nitrofurantoin/ nifuratel

OXACILINA ATB 1000

SUKLS229137/2016 i 165 dni/23 dni Lécba infekci citlivych na oxacilin 14.9. 2016 14.10. 2016
SUKLS33314/2017 fol S e

., ) . , Lécba infekci citlivych na

(Fizeni o podobném OFLOXACINO G.E.S. fikce 30 dni 12.2.2017 15. 3. 2017

- ofloxacin
pripravku)

, . Substitucni lécba testosteronem
SUKLS105567/2017 PMS-TESTOSTERONE 165 dni/57 dni ., . 13.4.2017 15. 6. 2017
u muzského hypogonadismu

SUKLS344914/2018

RES ; TAMOXIFEN 20 MG fikce 30 dni » ,
(Fizeni o podobném Lécba karcinomu prsu 11. 10. 2018 13.11. 2018
v TABLETS
pripravku)
|écba déti a dospélych v
SUKLS15436/2019 LENTOCILIN S 2400 165 dni/36 dni indikacich infekce hornich cest 17.1.2019 22.2.2019
dychacich
SUKLS27080/2019 BENZETACIL IéCba a profylaxi infekci
SUKLS38126/2019 (1.200.000, 2.400.000, 165 dni/84 dni vyvolanych bakte.r|.e'm| citlivymi 30. 1. 2019 24.4.2019
6.3.3.) na penicilin
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Prepis uhrady

%, Kritéria totoznosti LP dana rozhodnutim nadrizeného

organu (napf. rozhodnuti ¢. j. MZDR39955/2008, sp.
zn. SUKLS40298/2008)

s, Specialni uprava pro SLP v § 39j odst. 6 ZoVZP:

,U neregistrovanych lécivych pripravki maximalni cena a
vyse a podminky uhrady zanikaji dnem, kdy byl ukoncen
specificky lecebny program; to neplati, pokud byl s
uskutecnenim specifickeho lécebného programu pro totozny
lécivy pripravek opétovné vyddn souhlas v obdobi 6 mésicu
ode dne ukonceni platnosti predchoziho souhlasu.”
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Prepis uhrady na zadost

% Lze pfepsat pfi nenavazujicim SLP (novy kod SUKL) za
kumulativniho splnéni podminek:

"= podani zadosti (dovozce nebo tuzemsky vyrobce LP
pouzivaného v CR v rdmci SLP nebo jiny pfedkladatel SLP)

= zachovani totoznosti LP (stejna |éciva latka, sila, velikost
baleni, lékova forma, cesta podani, stejné pouziti SLP)

= souhlas s novym SLP byl vyddan do 6 mésicl od ukonceni
platnosti predchoziho SLP
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Prehled prepisu thrady v LP v ramci SLP

Hrazeny SLP Nehrazeny SLP . o
> - - - — > - - - —— Vstup do Dlvod pridéleni
SUKL kéd, nazev Délka trvani SUKL kéd, ndzev | Délka trvani ) ) ,
SCAU nového kédu SUKL
programu programu
0125042, 0154748,
od 19. 12. od 18. 6. . ,
NITROFURANTOIN NITROFURANTOIN zmeéna nazvu LP na
2008 do 31. 2010do 31. | 1.8.2010 | _, 5
RETARD - - RATIOPHARM zadost predkladatele
12. 2010 12. 2015
RATIOPHARM 100 MG
technické dvody,
0136013, od 24.7. )
od 17.9. 2008 0185266, neuvedeni
FLUDROCORTISON 2012 do 28. | 1.9.2012 oL
do 31.8.2012 | FLUDROCORTISON propoustéce
SQuUIBB 2.2019

v puvodnim ROZ MZ
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v

Zaver

% SLP = jeden ze zpUsobl zajisténi dostupnosti v CR
neregistrovanych LP pro pacienty

s, Schvaleni SLP neznamena uhradu ze zdravotniho pojisténi

%, Nékolik moznosti vstupu SLP do systému uhrad
(standardni spravni rizeni, podobné pripravky, prepisy
uhrady)

% SUKL vénuje problematice SLP ndleZitou pozornost: v
ramci SR je zpravidla rozhodovdno vyrazné pied
uplynutim zakonnych [hit
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Dulezité odkazy a informace:

%, http://www.sukl.cz/farmaceuticky-
prumysl/specificke-lecebne-programy-1

% http://www.mzcr.cz/Odbornik/obsah/specificke-
lecebne-programy 3708 3.html
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7o, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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