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Navrh zmény vySe a podminek uhrady z moci uredni
1é¢ivych pripravki obsahujicich kombinaci hydrochlorothiazidu nebo
chlortalidonu a kalium Setriciho diuretika, ATC kod CO03EA01, CO3EA06
Revize systému uhrad 2009

Zména vySe a podminek uhrady bude provedena ve spravnim Fizeni z moci uredni
v souladu s § 391 odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen
»Zakon o verejném zdravotnim pojisténi*) s prihlédnutim k ustanoveni § 39f odst. 5
téhoz zakona.

DrZitelé registra¢niho rozhodnuti:

Aliud Pharma GmbH & Co.KG, Laichingen
Zastoupen:

STADA Pharma CZ s.r.o

Lojovicka 13/652, 142 00 Praha 4

Apotex Europe BV, Leiden

Zastoupen:

Apotex CR s.r.0.

Palladium, Na Pori¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1

ratiopharm GmbH, Ulm
Zastoupen.:

ratiopharm CZ s.r.o.
B¢lehradska 54, 120 00 Praha 2

Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem
Zastoupen:

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Kfienova 438/5, 160 00 Praha 6

Zentiva, k.s., Praha
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

Zentiva a.s., Hlohovec

Zastoupen:

Zentiva k.s.

Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

Piedpokladané datum zahajeni spravniho Fizeni: 25.2.2010

1) Charakteristika 1é¢ivych latek v ramci posuzované skupiny
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Lécivé ptipravky s obsahem kombinace 1éCivych latek hydrochlorothiazidu a kalium Setficiho
diuretika (ATC kod CO3EAOI) nejsou uvedeny ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisti a nejsou v zasad¢ terapeuticky zaménitelné
s zadnou referencni skupinou uvedenou v této vyhlaSce. LéCivé pripravky s obsahem
chlortalidonu a kalium Setficiho diuretika (ATC kod CO3EA06) jsou v referencni indikaci
lécba hypertenze v zasad¢ terapeuticky zameénitelné s lécivymi piipravky s obsahem
hydrochlorothiazidu a kalium Setficiho diuretika, a proto budou posuzovany spole¢né.

Posuzované 1é¢iveé ptipravky jsou indikovany k 1é€b& hypertenze, otokl kardidlniho plivodu a
cirh6zy jater s ascitem a otoky.

Hydrochlorothiazid/chlortalidon zvySuje vylucovani sodiku a vody inhibici reabsorpce sodiku
z distalniho tubulu. Soucasné se téZ vyplavuje draslik, chlorid, hot¢ik a hydrogenkarbonaty.
Amilorid brani reabsorpci sodiku v Henleho klicce, ¢imz podporuje vyplavovani sodiku a
vody, ale vede k retenci drasliku a i hot¢iku. Obé diuretika tedy zvySuji natriurézu a diurézu a
amilorid  snizuje  ztraty  kalia, kter¢ by vznikaly samotnym  piisobenim
hydrochlorithiazidu/chlortalidonu. Antihypertenzivni U¢inek obou slozek je dan sniZenim
objemu plazmy i extracelularni tekutiny a tim dochazi ke sniZeni srde¢niho minutového
objemu.

2) Prehled lé¢ivych pripravkii naleZejicich do posuzované skupiny

Piehled byl vypracovan na zékladé seznamu 1é¢ivych piipravkti a PZLU hrazenych ze
zdravotniho pojisténi publikovaného na webovych strankach Ustavu
(http://www .sukl.cz/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni) ke dni 11.1.2010.

NAZEV LECIVEHO
KOD SUKL PRIPRAVKU DOPLNEK NAZVU ATC
0055924 AMILORID/HCT AL POR TBL NOB 30 CO3EAO01
0083717 AMILORID/HCT AL POR TBL NOB 50 CO3EAO01
0083718 AMILORID/HCT AL POR TBL NOB 100 CO3EAO01
POR TBL NOB
0125524 APO-AMILZIDE 5/50 MG 100X5MG/50MG CO3EAO01
0047476 LORADUR POR TBL NOB 50 CO3EAO01
0047478 LORADUR MITE POR TBL NOB 50 CO3EAO01
0094804 MODURETIC POR TBL NOB 30 CO3EAO01
0076380 RHEFLUIN POR TBL NOB 30 CO3EAO01
0088518 AMICLOTON POR TBL NOB 30 CO3EA06

Lécivé piipravky Apo-Amilzide 5/50 mg por tbl nob 100x5mg/50mg s kédy SUKL 0015334,
0019438 a 0125524 povazuje Ustav pro rozhodovani dle zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi za totozné, nebot’ jde o 1éCivé piipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou
podani a Iékovou formou. U uvedenych kodu tak zlstdva z hlediska zdsad pro stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek thrady 1é¢ivého piipravku zachovéana totoZnost 1é€ivého
ptipravku.

3) Stavajici podminky uhrady
Pro posuzované 1é¢ivé piipravky nejsou stanoveny podminky uhrady.

4) Stanoveni ODTD
Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) Ilécivych ptipravki s obsahem kombinace
hydrochlorothiazidu/chlortalidonu a kalium Setficiho diuretika byly stanoveny v souladu s §
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18 vyhlasky €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose, zptisobu hodnoceni
vySe, podminek a formy thrady 1é€ivych pfipravkil a potravin pro zvlastni lékatrské ucely a
nalezitostech zddosti o stanoveni vyse uhrady (déle jen ,,vyhlaSka“). Pro ucely stanoveni vyse
uhrady se vychazi z definované denni davky (DDD) stanovené Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO). Tato je upravena v piipadé, Ze je doporucené bézné davkovani ptipravku
uvedené v souhrnu Udaj o ptipravku nebo obvyklé davkovani v bézné klinické praxi vyssi.
Vzhledem k tomu, Ze pro posuzované 1é¢ivé latky nejsou DDD stanoveny, stanovil Ustav
ODTD dle obvyklého déavkovéani pro lécbu hypertenze uvedeného ve schvalenych SPC
registrovanych 1é¢ivych ptipravki a davkovani v bézné klinické praxi (3, 4).

Obvykla denni Definovana T -
s 12 s Frekvence . Doporucené davkovani
Leéciva latka ATC terapeuticka . .. | denni davka
. davkovani dle SPC
davka (mg/den)
Hydrochl(.)rot.hlamd CO3EAO01 1 tableta* Ix denné - 1 tableta denné
+ amilorid

Chlortalidon + s y Y tablety denné nebo 1

amilorid CO3EA06 0,5 tablety’ 1x denné - tableta obden

*s obsahem 5 mg amiloridu a 50 mg hydrochlorothiazidu
** s obsahem 2,5 mg amiloridu a 25 mg chlortalidonu

U pftipravkll s obsahem kombinace amiloridu a hydrochlorothiazidu se 1é€ba za¢ina podanim
Y tablety s obsahem 5/50mg resp. 1 tablety s obsahem 2,5/25mg. Obvykla udrzovaci davka je
1 tableta sobsahem 5/50mg denné. Ustav stanovuje ODTD kombinace amiloridu a
hydrochlorothiazidu na 1 tabletu s obsahem 5/50mg denné.

U piipravki s obsahem kombinace amiloridu a chlorthalidonu je obvykla udrzovaci davka %2
tablety denné¢ nebo 1 tableta ob den. Ustav stanovuje ODTD kombinace amiloridu a
chlorthalidonu na 0,5 tablety denng¢.

5) Zaiazeni l1éCivych latek do skupin podle prilohy 2
Posuzované 1é¢ivé latky jsou zafazeny ve skupiné €. 69 pfilohy €. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi (Kombinace diuretik).

Skupina dle ptilohy ¢.2 Léciva latka ATC
hydrochlorothiazid a
69 - Kombinace diuretik kalium Setfici diuretika CO3EAQL
chlortalidon a kalium
Setfici diurctika CO3EA06

6) Odhad zakladni uhrady

Byl vybran pfipravek s nejnizs$i cenou piipadajici na obvyklou denni terapeutickou davku
(zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referencni ptipravek. Referenénim
ptipravkem je Amicloton 30tbl obchodovany v CR.

Cena pro
(i 2 1z . Velikost kone¢ného Pocet
Leciva latka ODTD Lp Sila baleni spotiebitele ODTD/baleni*
s odpoctem
Chlortalidon + 0,5 tbl | Amicloton 1 30tbl 45,85 K¢ 60
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| amilorid | | | | | |

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — chlorthalidon+amilorid (ODTD 0,5tbl)

0,5tbl ODTD 0,7642 K¢ (50,22K¢/60)

1tbl 1,5284 K¢ (0,7642K¢*2)

Zakladni thrada za jednotku Iékové formy — hydrochlorothiazid+amilorid (ODTD 1tbl
5/50mg)

5/50mg ODTD 0,7642 K¢

2,5/25mg 0,5732 K¢ (0,7642K¢*0,75) Loradur Mite

Zakladni uhrada za ODTD: 0,7642 K¢

Pti stanoveni uhrady bude zajisténa plna uhrada aspoil jednoho LP ve skupiné €. 69 ptilohy ¢.
2. Jedna se o Amicloton 30tbl.

7) Uprava uhrady oproti zikladni ihradé
Ustav nenavrhuje Gpravu uhrady.

8) Podminky uhrady: )
Pro posuzované lé¢ivé ptipravky Ustav nenavrhuje podminky thrady.

Dne 9.2.2010
Vypracovaly: Hajska, Katzerova
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