STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel.: 272 185 111, fax.: 271 732 377, e-mail:posta@sukl.cz

SUKLS148389/2009

Janssen-Cilag s.r.o.,

CZ27146928
Karla Englise 3201/6 , 150 00 Praha 5, CZ

ROCHE REGISTRATION LTD, WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,

3028626
Falcon Way 6 , AL7TW Welwyn Garden City, GB

Zastoupena:
ROCHE s.r.o., PRAHA

CZ49617052
Dukelskych hrdinti 52 , 170 00 Praha 7, CZ

AMGEN EUROPE B.V., BREDA,

20080576
Minervum 7061 , 4817ZK Breda, NL

Zastoupena:

Amgen s.r.o.

CZ26427389
Petr Honék
Klimentska 46 , 11000 Praha 1, CR

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260
Na Pofi¢i 1079/3a, 11000 Praha 1 CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE
Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE
Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poj. a stav.

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE
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Revirni bratrska pokladna, ZP

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

VSeobecna zdravotni pojistovna CR

IC: 41197518
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Ceska primyslova zdravotni pojiSt'ovna

IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA
SUKLS148389/2009 MUDr. Juraj Slaby

SUKLS148389/2009

DATUM
30.12.2009

Vypraveno dnem ptedani k poStovni piepravé vyznacenym na obélce provozovatelem poStovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v ptipadé osobniho doruceni

dnem prfedani adresatovi

ROZHODNUTI
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ piisluiny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 7 a § 391 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni
nekterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o vetejném zdravotnim
pojisténi®) a prisluSny vést spravni fizeni o zméné vyse a podminek tthrady ze zdravotniho pojiSténi, v
souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

tak to:
Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav* ) ve spoleéném Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady

1é¢ivych pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky naleZejicimi do referen¢ni
skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tj.

kod SUKL:  nazev piipravku: 1€k. forma:

28183 ARANESP 10 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML NB
28432 ARANESP 100 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.5ML

28191 ARANESP 100 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML NB
28919 ARANESP 130 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.65ML

28920 ARANESP 130 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.65ML
28184 ARANESP 15 MCG SDR+IVN INJ SOL1X0.375ML NB
28433 ARANESP 150 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.3ML

28192 ARANESP 150 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML NB
28426 ARANESP 20 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.5ML

28185 ARANESP 20 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML NB
28186 ARANESP 30 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML NB
28434 ARANESP 300 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.6ML

28193 ARANESP 300 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.6ML NB
28427 ARANESP 40 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.4ML

28187 ARANESP 40 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML NB
28188 ARANESP 50 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML NB
28435 ARANESP 500 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1XIML

28194 ARANESP 500 MCG SDR+IVN INJ SOL 1XIML NB
28430 ARANESP 60 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.3ML

28189 ARANESP 60 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML NB
28431 ARANESP 80 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.4ML

28190 ARANESP 80 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML NB
14977 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.8ML/SKU

14970 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.4ML/4KU

14973 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.3ML/3KU

14975 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.6ML/6KU

14971 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X1ML/10KU

14965 EPREX 200 [U/0,1ML INJ SOL 6X1ML/2KU

14968 EPREX 200 [U/0,1ML INJ SOL 6X0.5ML/IKU

14979 EPREX 40 000 [U/ML INJ SOL 1X1ML/40KU

14982 EPREX 40 000 [U/ML INJ SOL 1XIML/40KU

14969 EPREX 400 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.5ML/2KU
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kod SUKL: nazev piipravku:

29017 MIRCERA 100 MCG/0,3 ML
29018 MIRCERA 150 MCG/0,3 ML
29019 MIRCERA 200 MCG/0,3 ML
29020 MIRCERA 250 MCG/0,3 ML
29015 MIRCERA 50 MCG/0,3 ML
29016 MIRCERA 75 MCG/0,3 ML
26701 NEORECORMON 1 000 IU
26696 NEORECORMON 10 000 IU
26709 NEORECORMON 10 000 IU
26694 NEORECORMON 100 000 IU
26704 NEORECORMON 2 000 IU
26697 NEORECORMON 20 000 IU
26712 NEORECORMON 20 000 IU
26705 NEORECORMON 3 000 IU
28070 NEORECORMON 30 000 IU
26716 NEORECORMON 4 000 IU
26708 NEORECORMON 5 000 IU
26693 NEORECORMON 50 000 IU
26700 NEORECORMON 500 IU
26717 NEORECORMON 6 000 IU
26714 NEORECORMON 60 000 IU

lék. forma:
SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML
SDR-+IVN INJ SOL 1X0.3ML
SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML
SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML
SDR-+IVN INJ SOL 1X0.3ML
INJ SOL 6X0.3ML

INJ PSO LQF 3XDZV

INJ SOL 6X0.6ML

INJ PSO LQF 1VIA+1AMP
INJ SOL 6X0.3ML

INJ PSO LQF 3XDZV

INJ SOL 6X0.6ML

INJ SOL 6X0.3ML

INJ SOL 4X0.6ML

INJ SOL 6X0.3ML

INJ SOL 6X0.3ML

INJ PSO LQF 1VIA+1AMP
INJ SOL 6X0.3ML

INJ SOL 6X0.3ML

INJ PSO LQF 3X1IMLDV

SUKLS148389/2009

vedeném podle ustanoveni § 391 v ndvaznosti na § 391 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi s témito

ucastniky fizeni :

Janssen-Cilag s.r.o.,

CZ27146928
Karla Englise 3201/6 , 150 00 Praha 5, CZ

ROCHE REGISTRATION LTD, WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,

3028626

Falcon Way 6 , AL7TW Welwyn Garden City, GB

Zastoupena:

ROCHE s.r.o., PRAHA
CZ49617052

Dukelskych hrdinti 52 , 170 00 Praha 7, CZ

AMGEN EUROPE B.V., BREDA,

20080576
Minervum 7061 , 4817ZK Breda, NL

Zastoupena:

Amgen s.r.o.

CZ26427389
Petr Honék
Klimentska 46 , 11000 Praha 1, CR

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260
Na Pofi¢i 1079/3a, 11000 Praha | CZE
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Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260
Na Porici 1079/3a, 11000 Praha 1 CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermékova 1951 , 272 01 Kladno CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poj. a stav.

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Revirni bratrska pokladna, ZP

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

VSeobecna zdravotni pojistovna CR

IC: 41197518
Orlické 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE
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ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Ceska priimyslova zdravotni poji§tovna

1C: 47672234

Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice CZE
Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

1.

Stanovuje v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pro referencéni skupinu
18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni zakladni uhradu ve vysi 1557,8092 K¢ za obvyklou
tydenni terapeutickou davku (dale jen ,,OTTD*).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu § 140 odst. 2 a 7 spravniho Fadu podminujicim vyrokem ke vSem
dalSim vyrokiim uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky
navazujicimi.

2.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: dopln€k nazvu:

0028183 ARANESP 10 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML NB

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zikona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 494,54 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$Simi hodnotami pfii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

3.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0028432 ARANESP 100 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.5ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni
a méni vySi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého
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pripravku v souladu s § 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze Cini 4945,43 K¢ a podminky uhrady ze
zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zafazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni dfené

A

4.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028191 ARANESP 100 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML NB

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 4945,43 K¢ a podminky tdhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/l, s vy$§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écbé nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

S.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0028919 ARANESP 130 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.65ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zikona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 6429,05 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz§i nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatfazenych do dialyza¢niho programu, pacientii s chronickym
rendlnim selhanim, pacientl s nddorovym onemocnénim
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po radikalni cytostatické 1é€be nebo ozateni
2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

6.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0028920 ARANESP 130 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.65ML

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zékona o vetfejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 6429,05 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

7.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028184 ARANESP 15 MCG SDR+IVN INJ SOL1X0.375ML NB

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni tuhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 741,81 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

F-CAU-013-16/15.12.2009 Strana 8 (Celkem 95)



SUKLS148389/2009

8.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
0028433 ARANESP 150 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 7418,14 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zafazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écbé nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

9.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028192 ARANESP 150 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML NB

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni tuhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 7418,14 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

10.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0028426 ARANESP 20 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.5ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 989,09 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:
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P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 16¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

11.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028185 ARANESP 20 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML NB

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni iuhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 989,09 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz§i nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatfazenych do dialyza¢niho programu, pacientii s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

12.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028186 ARANESP 30 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 1483,63 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vys$§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacientt s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A
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13.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  néazev piipravku: doplnék ndzvu:
0028434 ARANESP 300 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.6ML

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 14836,28 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

14.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028193 ARANESP 300 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.6ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 14836,28 K¢ a podminky uihrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 16cb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

15.

zatazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028427 ARANESP 40 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.4ML

do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zékona o vefejném
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zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ithradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 1978,17 K¢ a
podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické lécbé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

16.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028187 ARANESP 40 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML NB

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni duhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 1978,17 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatfazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni dfené

A

17.

zatazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  néazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028188 ARANESP 50 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 2472,71 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/l, s vy$§imi hodnotami pfi
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni
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2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni dfené

A

18.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0028435 ARANESP 500 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1XIML

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 24727,13 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vys$§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacientt s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

19.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028194 ARANESP 500 MCG SDR+IVN INJ SOL 1XI1ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zékona o vetfejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 24727,13 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhanim, pacientll s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A
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20.

zarazuije léCivy piipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0028430 ARANESP 60 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zékona o vetfejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 2967,26 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

21.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028189 ARANESP 60 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML NB

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni tuhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 2967,26 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pfii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatfazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni dfené

A

22.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0028431 ARANESP 80 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.4ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 3956,34 K¢ a podminky tihrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:
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P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

23.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028190 ARANESP 80 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML NB

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni tuhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 3956,34 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niZsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacientt s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

24,

zatazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0014977 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.8ML/8KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 10682,12 K¢ a podminky uihrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich ptiznacich anémie) u pacientl zatfazenych do dialyza¢niho programu, pacientii s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A
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25.

zatazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0014970 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.4ML/4KU

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 5341,06 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhanim, pacientd s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

26.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0014973 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.3ML/3KU

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 4005,80 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écbé nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A
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27.

zarazuije léCivy piipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0014975 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.6ML/6KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 8011,59 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz§i nez 90 g/l, s vy$§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écbé nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

28.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0014971 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X1ML/10KU

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 13352,65 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niZsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écbe nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

29.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0014965 EPREX 200 1U/0,1ML INJ SOL 6XIML/2KU

do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, ze
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¢ini 2670,53 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze
je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické lécbé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

30.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  néazev piipravku: doplnék ndzvu:
0014968 EPREX 200 IU/0,IML INJ SOL 6X0.5ML/IKU

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni duhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 1335,27 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatfazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni dfené

A

31.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0014979 EPREX 40 000 [U/ML INJ SOL 1XIML/40KU

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 8901,77 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz§i nez 90 g/l, s vy$§imi hodnotami pfi
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientli zatazenych do dialyza¢niho
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programu, pacientll s chronickym renalnim selhdnim, pacientli s nddorovym onemocnénim po radikalni
cytostatické 1é¢be nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni dfené

A

32.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  néazev piipravku: doplnék ndzvu:
0014982 EPREX 40 000 [U/ML INJ SOL 1X1ML/40KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 8901,77 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacientt s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

33.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0014969 EPREX 400 1U/0,IML INJ SOL 6X0.5ML/2KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zékona o vetfejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 2670,53 K¢ a podminky tihrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A
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34.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0029017 MIRCERA 100 MCG/0,3 ML SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391 odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zikona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 5563,60 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1écivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:

P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta predepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1€¢bé klinicky
vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/1, s vy$§imi hodnotami pfi manifestnich pfiznacich
anémie) u pacientil zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym renalnim selhanim.

A

35.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0029018 MIRCERA 150 MCG/0,3 ML SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391 odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni tuhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 8345,41 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:

P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta pfedepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1é¢bé klinicky
vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/1, s vy$§imi hodnotami pfi manifestnich ptiznacich
anémie) u pacientll zafazenych do dialyza¢niho programu, pacientd s chronickym renalnim selhanim.

A

36.

zarazuje léCivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0029019 MIRCERA 200 MCG/0,3 ML SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391 odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 11127,21 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1écivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:

P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta ptedepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1€¢bé klinicky
vyznamn¢é anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/1, s vy$§imi hodnotami pfi manifestnich ptiznacich
anémie) u pacientil zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym renalnim selhanim.

A

F-CAU-013-16/15.12.2009 Strana 20 (Celkem 95)



SUKLS148389/2009

37.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0029020 MIRCERA 250 MCG/0,3 ML SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391 odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 13909,01 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:

P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta ptedepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1écbé klinicky
vyznamn¢é anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/1, s vy$§imi hodnotami pfi manifestnich ptiznacich

anémie) u pacientil zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym renalnim selhanim.
A

38.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:

29015 MIRCERA 50 MCG/0,3 ML SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391 odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 2781,80 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:

P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta predepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1¢¢bé klinicky
vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz§i nez 90 g/1, s vy§§imi hodnotami pfi manifestnich ptiznacich
anémie) u pacientil zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym renalnim selhanim.

A

39.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0029016 MIRCERA 75 MCG/0,3 ML SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391 odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni iihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 4172,70 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:
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P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta predepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1é¢bé klinicky
vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizs§i nez 90 g/, s vy$§imi hodnotami pfi manifestnich ptiznacich
anémie) u pacientli zafazenych do dialyzacniho programu, pacientli s chronickym rendlnim selhdnim.
A

40.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0026701 NEORECORMON 1 000 IU INJ SOL 6X0.3ML

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 1335,27 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhanim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

41.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026696 NEORECORMON 10 000 IU INJ PSO LQF 3XDZV

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 6676,33 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pfti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zafazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
renalnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écbé nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A
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42.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  néazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026709 NEORECORMON 10 000 1U INJ SOL 6X0.6ML

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 13352,65 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

43.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026694 NEORECORMON 100 000 IU INJ PSO LQF 1VIA+1AMP

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391 odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni iithradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 22254,42 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A
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44,

zarazuije léCivy pFipravek
kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
26704 NEORECORMON 2 000 IU INJ SOL 6X0.3ML

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 2670,53 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/l, s vys$S§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 16¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

45.

zarazuje 1éCivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0026697 NEORECORMON 20 000 IU INJ PSO LQF 3XDZV

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 13352,65 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zafazenych do dialyza¢niho programu, pacientii s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

46.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0026712 NEORECORMON 20 000 IU INJ SOL 6X0.6ML

do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, ze
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¢ini 26705,30 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak,
zZe je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zafazenych do dialyza¢niho programu, pacientii s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

47.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  néazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026705 NEORECORMON 3 000 [U INJ SOL 6X0.3ML

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni tuhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 4005,80 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

48.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028070 NEORECORMON 30 000 TU INJ SOL 4X0.6ML

do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze Cini 26705,30 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é&cbé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz8i nez 90 g/l, s vy$§imi hodnotami pfi
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientli zatazenych do dialyza¢niho
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programu, pacientll s chronickym renalnim selhdnim, pacientli s nddorovym onemocnénim po radikalni
cytostatické 1é¢be nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacientl s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

49.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  néazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026716 NEORECORMON 4 000 [U INJ SOL 6X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1écivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 5341,06 K¢ a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické lécbé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

50.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
0026708 NEORECORMON 5 000 [U INJ SOL 6X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 6676,22 K¢ a podminky tihrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A
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S1.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026693 NEORECORMON 50 000 1U INJ PSO LQF 1VIA+1AMP

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 11127,21 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz§i nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientli zafazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

52.

zarazuje 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026700 NEORECORMON 500 IU INJ SOL 6X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 667,63 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 16¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

53.

zarazuje 1éCivy pripravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0026717 NEORECORMON 6 000 IU INJ SOL 6X0.3ML

do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1écivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném
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zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 8011,59 K¢ a
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

54.

zarazuje 1éCivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0026714 NEORECORMON 60 000 IU INJ PSO LQF 3XIMLDV

do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni

a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391
odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 40057,95 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pfti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zafazenych do dialyza¢niho programu, pacientii s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écbé nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Toto rozhodnuti je v souladu s § 39h odst.3 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi vykonatelné od
prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém rozhodnuti nabude pravni moci.

Oduvodnéni:

Dne 10.09.2009 Ustav z moci tfedni v ramci revize systému thrad ve smyslu § 391 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi zahdjil spravni fizeni podle § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o0 zméné vySe a
podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivych pripravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s
lé¢ivymi pripravky zarazenymi do referenéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu,
parenteralni. Spravni fizeni bylo zahdjeno v souladu s § 39g odst. 7 zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi
podle § 144 odst. 2 spravniho tadu uplynutim lhity v délce 15 dnli stanovené ve vefejné vyhlaSce sp.zn.
SUKLS148389/2009 vyvésené na ufedni desce Ustavu dne 25.08.2009, a sejmuté dne 10.09.2009.
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Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi téchto 1é€ivych

pripravki:
kod SUKL:
0028183
0028432
0028191
0028919
0028920
0028184
0028433
0028192
0028426
0028185
0028186
0028434
0028193
0028427
0028187
0028188
0028435
0028194
0028430
0028189
0028431
0028190
0014977
0014970
0014973
0014975
0014971
0014965
0014968
0014979
0014982
0014969
0029017
0029018
0029019
0029020
0029015
0029016
0026701
0026696
0026709
0026694

nazev ptipravku:

ARANESP 10 MCG

ARANESP 100 MCG (SURECLICK)
ARANESP 100 MCG

ARANESP 130 MCG (SURECLICK)
ARANESP 130 MCG
ARANESP 15 MCG

ARANESP 150 MCG (SURECLICK)
ARANESP 150 MCG

ARANESP 20 MCG (SURECLICK)
ARANESP 20 MCG

ARANESP 30 MCG

ARANESP 300 MCG (SURECLICK)
ARANESP 300 MCG

ARANESP 40 MCG (SURECLICK)
ARANESP 40 MCG

ARANESP 50 MCG

ARANESP 500 MCG (SURECLICK)
ARANESP 500 MCG

ARANESP 60 MCG (SURECLICK)
ARANESP 60 MCG

ARANESP 80 MCG (SURECLICK)
ARANESP 80 MCG
EPREX 1000 [U/0,1ML
EPREX 1000 [U/0,1ML
EPREX 1000 [U/0,1ML
EPREX 1000 [U/0,1ML
EPREX 1000 [U/0,1ML

EPREX 200 IU/0,IML

EPREX 200 IU/0,IML

EPREX 40 000 TU/ML

EPREX 40 000 TU/ML

EPREX 400 IU/0,IML

MIRCERA 100 MCG/0,3 ML
MIRCERA 150 MCG/0,3 ML
MIRCERA 200 MCG/0,3 ML
MIRCERA 250 MCG/0,3 ML
MIRCERA 50 MCG/0,3 ML
MIRCERA 75 MCG/0,3 ML
NEORECORMON 1 000 IU
NEORECORMON 10 000 TU
NEORECORMON 10 000 TU
NEORECORMON 100 000 [U
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1ék. forma:
SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML NB
SDR INJ SOL 1X0.5ML
SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML NB
SDR INJ SOL 1X0.65ML
SDR+IVN INJ SOL 1X0.65ML
SDR-+IVN INJ SOL1X0.375ML NB
SDR INJ SOL 1X0.3ML
SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML NB
SDR INJ SOL 1X0.5ML
SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML NB
SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML NB
SDR INJ SOL 1X0.6ML
SDR+IVN INJ SOL 1X0.6ML NB
SDR INJ SOL 1X0.4ML
SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML NB
SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML NB
SDR INJ SOL 1XIML
SDR+IVN INJ SOL 1XIML NB
SDR INJ SOL 1X0.3ML
SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML NB
SDR INJ SOL 1X0.4ML
SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML NB
INJ SOL 6X0.8ML/SKU

INJ SOL 6X0.4ML/4KU

INJ SOL 6X0.3ML/3KU

INJ SOL 6X0.6ML/6KU

INJ SOL 6X1ML/10KU

INJ SOL 6XIML/2KU

INJ SOL 6X0.5ML/1KU

INJ SOL 1X1ML/40KU

INJ SOL 1X1ML/40KU

INJ SOL 6X0.5ML/2KU
SDR-+IVN INJ SOL 1X0.3ML
SDR-+IVN INJ SOL 1X0.3ML
SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML
SDR-+IVN INJ SOL 1X0.3ML
SDR-+IVN INJ SOL 1X0.3ML
SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML
INJ SOL 6X0.3ML

INJ PSO LQF 3XDZV

INJ SOL 6X0.6ML

INJ PSO LQF 1VIA+1AMP
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kod SUKL:  nazev piipravku: 1€k. forma:

0026704 NEORECORMON 2 000 IU INJ SOL 6X0.3ML
0026697 NEORECORMON 20 000 IU INJ PSO LQF 3XDZV
0026712 NEORECORMON 20 000 [U INJ SOL 6X0.6ML
0026705 NEORECORMON 3 000 IU INJ SOL 6X0.3ML
0028070 NEORECORMON 30 000 IU INJ SOL 4X0.6ML
0026716 NEORECORMON 4 000 IU INJ SOL 6X0.3ML
0026708 NEORECORMON 5 000 IU INJ SOL 6X0.3ML
0026693 NEORECORMON 50 000 IU INJ PSO LQF 1VIA+1AMP
0026700 NEORECORMON 500 IU INJ SOL 6X0.3ML
0026717 NEORECORMON 6 000 IU INJ SOL 6X0.3ML
0026714 NEORECORMON 60 000 IU INJ PSO LQF 3XIMLDV

Zaroven Ustav v souladu s § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil v§em ucastniklim fizeni ozndmeni o zahdjeni
tohoto spravniho fizeni.

Spravni fizeni bylo vedeno podle § 140 spravniho fadu jako spole¢né pro celou skupinu 1é¢ivych ptipravki v
zasad¢ terapeuticky zameénitelnych s 1éCivymi piipravky zafazenymi do vySe uvedené skupiny lécivych
ptipravkl.. Podminky pro vedeni spole¢ného fizeni byly v tomto piipad€ dany, jednotliva fizeni spolu vécné
souviseji, nebot’ ustanoveni § 39c odst. 1 véty ctvrté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi, Ze
referencni skupiny jsou skupiny léCivych piipravka v zdsad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na léCivé ptipravky zatazené do jedné skupiny (at’ jiz tato skupina
odpovida referencni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen ,referencni skupina®), ¢i jde o skupinu v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych
piipravkl, kterd ve vyhlaSce ¢. 384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,skupina v zisadé¢ zaménitelnych
ptipravkl), mé byt nahliZzeno pro potieby stanovovani vysi a podminek thrad obdobné. Skupiné ptipravki je
ve spravnim fizeni stanovena zakladni thrada, kterd je pro vSechny lécivé piipravky zatazené do referencni
skupiny ¢i skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravka shodné a je zdkladem pro stanoveni thrady
konkrétniho 1é¢ivého piipravku. Stanoveni zdkladni uhrady je tak zakladnim stavebnim kamenem spravnich
fizeni o stanovovani a zménich vySe a podminek uhrady lécivych ptipravkli v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s 1é¢ivymi pfipravky zafazenymi do této jedné konkrétni skupiny léCivych piipravki.
Spole¢nému tizeni dale nebranila povaha véci, ani ucel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych zajmu
ucastnikd.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladt, shrnul vysledky zjistovani do hodnotici
Zpravy.

Ucastnici fizeni v souladu s § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojidténi byli opravnéni navrhovat
dikazy a Cinit jiné navrhy v prabéhu 30ti dni ode dne zahdjeni fizeni. V této dobé obdrzel Ustav tato podani
ucastniki fizeni:

Ustav obdrzel dne 12.10.2009 vyjadreni ucastnika fizeni, spolecnosti Amgen s.r.o., Klimentska 46, 110 00
Praha 1, Ceska republika ze dne 8.10.2009 k navrhu zmény vySe a podminek thrady 1é&ivych pifpravki
zatazenych do referencni skupiny ¢.18/1 ze dne 10.9.2009 (NHC).
Ucastnik fizeni konstatoval, ze nékteré 1é6¢ivé piipravky z referenéni skupiny ¢.18/1 nejsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a
navrhoval rozdéleni pfedmétné referencni skupiny na ptipravky
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pouzivané vyhradné pro 1é€bu anémie u nefrologickych a u hemato-onkologickych pacienti.

K tomu Ustav uvadi, Ze uvedené vyjadieni bylo podano po 30-1hiité pro navrhovani diikazii a ¢inéni jinych
navrhil ve spravnim ¥izeni. Ustav i pies tuto skute¢nost piistoupil k vypotadani namitek a navrhi uéastnika
fizeni.

Ustav konstatuje, Ze § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi definuje referenéni skupiny jako
skupiny lécivych ptipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

Seznam referenénich skupin je stanoven Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky formou provadéciho
pravniho piedpisu (vyhlaska ¢.384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozd¢jsich predpisii).
ProtoZe posuzované 1é¢ivé pripravky odpovidaji vyse uvedené definici, Ustav pfistoupil k jejich zatazeni do
referencni skupiny €.18/1 (faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni).

Referenc¢ni indikaci je 1écba anémie spojené s chronickym onemocnénim/selhdnim ledvin u dialyzovanych
pacienti. Tato referen¢ni indikace je spole¢na pro vSechny lécivé piipravky zafazené do predmétné referencni
skupiny a je zdkladem pro posouzeni jejich terapeutické zaménitelnosti (a nasledné pro stanoveni vyse
uhrady). Uvedend indikace byla stanovena na zéklad¢ charakteru referen¢ni skupiny a s pfihlédnutim k jeji
incidenci v Ceské republice.

Moznost pouziti jednotlivych 1é€ivych ptipravkil z referencni skupiny ¢.18/1 v této indikaci je v souladu s
aktualné¢ platnymi SPC téchto piipravki i doporu¢enimi NICE pro management anémie u pacientd s
chronickym onemocnénim ledvin z roku 2006 (7).

Erytropoetin alfa (beta) a darbepoetin alfa jsou registrovany také v dalSich indikacich:

terapie anémie u nemocnych s malignim nadorovym onemocnénim léenych chemoterapii nebo radioterapii a
l1é¢ba anémie u nemocnych s erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a po transplantaci kostni
dfen¢.

Ustav souhlasi s konstatovanim uéastnika fizeni, Ze v terapii anémie u pacientii s malignim nadorovym
onemocnénim se pouziva odlisné davkovaci schéma (vyssi davky) nez v 1é€b€ anémie spojené s chronickym
onemocnénim ledvin (niz$i davky). Nicméné s ohledem na SPC 1é€ivych ptipravkll s obsahem erytropoetinu
alfa (beta) a darbepetinu alfa nelze moZnost pouziti vyssich sil téchto ptipravk{ u nefrologickych pacientii a
niz§ich sil u hemato-onkologickych pacienti jednozna¢né vylou¢it. Navrh Gi¢astnika fizeni na rozdéleni
referencni skupiny ¢.18/1 na 2 podskupiny (nefrologické indikace, hemato-onkologické indikace) neni
podlozen dostatecnymi diikazy potvrzujicimi odlisnou terapeutickou ucinnost, bezpecnost i odlisné klinické
pouziti zmiflovanych 1é¢ivych piipravkd.

Spolecnost Amgen s.r.0. dale nesouhlasila s obvyklou denni terapeutickou davkou darbepoetinu alfa s tim, ze
byla stanovena v rozporu s § 18 vyhlagky ¢.92/2008 Sb. i s klinickou praxi v Ceské republice (stanovisko
Ceské nefrologické spole¢nosti ze dne 24.8.200917 — navrh na stanoveni ODTD uvedené 1é&ivé latky ve vysi
DDD dle WHO).

Ucastnik Fizeni dale nesouhlasil s pouzitim pievodniho koeficientu p¥i vypoétu davkovani darbepoetinu alfa ve
vysi 1:200 a zaroven predlozil data z klinickych studii, kde byl pfevodni pomér mezi témito 1é¢ivymi latkami
VySSi.

Ustav povazuje navrh i¢astnika fizeni za ditvodny a piistupil ke zm&né strategie pii stanoveni ODTD 1é¢ivych
latek z referencni skupiny ¢.18/1. ODTD erytropoetinu alfa (beta), darbepoetinu alfa i pegepoetinu beta jsou
stanoveny pro referencni indikaci ve stejné vysi jako DDD téchto 1é€ivych latek (WHO). Uvedeny postup je v
souladu s §18 odst.1 vyhlagky .92/2008 Sb. i s klinickou praxi v Ceské republice. Podrobny postup pii
stanoveni ODTD je uveden v bod¢ 4) tohoto dokumentu (,,Stanoveni ODTD/OTTD*).

Spole&nost Amgen s.r.0. namitala, ze Ustav nepostupoval spravng, kdyz pii aplikaci ustanoveni § 39¢ odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ur¢il jako pIné€ hrazeny piipravek NeoRecormon 60 000 IU, a to z
diivodu nedostupnosti predmétného 1é&ivého piipravku v Ceské republice. Ugastnik fizeni déle konstatoval, Ze
ze spisu (SUKLS148389/2009) neni patrné posouzeni nejméné nakladného 1é¢ivého piipravku ze strany
Ustavu, pfiéemz z rozhodovaci praxe Ministerstva zdravotnictvi CR vyplyvé, Ze plné hrazenym (nejméné
nakladnym) pfipravkem ma byt piipravek urceny k tzv. fadné farmakoterapii, a pii vybéru nejméné
nakladného 1é¢ivého piipravku maji byt kromé ceny za ODTD hodnoceny také jiné faktory (u¢innost,
bezpecnost, I1ékova forma, ddvkovaci rezim).
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K tomu Ustav uvadi, Ze obdrzel vyjadieni drzitele registrace, spolenosti Roche Registration Limited,
dokazujici, Ze v sou¢asné dobé nejsou na trhu v Ceské republice obchodovany 1é¢ivé piipravky NeoRecormon
10 000 IU (kod SUKL 0026696), NeoRecormon 100 000 IU (kéd SUKL 0026694) NeoRecormon 20 000 IU
(k6d SUKL 0026697) NeoRecormon 20 000 IU (kéd SUKL 0026712) NeoRecormon 60 000 IU (kéd SUKL
0026714). Tyto 1é€ivé ptipravky proto nebyly v dalSim priibéhu spravniho fizeni zohlednény pfi vypoctu
zéakladni uhrady.

Ustav dale konstatuje, Ze p¥ipravky zatazené do skupiny &. 48 ptilohy 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi (Erytropoetin a ostatni 1é¢iva krve a krvetvornych organtl) jsou v zdsad¢ terapeuticky zameénitelné, se
stejnou ¢i obdobnou klinickou G€innosti a bezpecnosti a jejich zatazeni odpovida zatazeni do referencni
skupiny. Vybér nejméné nakladného ptipravku se vztahuje pouze na volbu nejméné nakladného ptipravku z
mnoziny piipravkl vzajemné terapeuticky zaménitelnych. Dle vyhlasky €. 92/2008 Sb. se v ramci posouzeni
nakladl terapie hodnoti vySe stanovené nebo navrhované zékladni thrady v zasad€ terapeuticky zaménitelnych
ptipravkii. Ustav tedy provedl porovnani nakladi jednotlivych terapii v souladu s platnou legislativou. Pii
stanoveni nejméné nakladného ptipravku pomoci metodiky platné ke dni vydani hodnotici zpravy je v ptiloze
¢.2 zajistén plné hrazeny ptipravek.

Utastnik Fizeni nesouhlasil s pouzitim koeficientli pfi Gipravé vyse thrady 1é¢ivych piipravki z referenéni
skupiny ¢.18/1. Uvedeny postup je dle jeho nazoru v rozporu s ustanovenim § 16 odst. 3 vyhlasky ¢.92/2008
Sb.

Ustav konstatuje, Ze piehodnotil sviij postoj pii pouziti koeficientl ke stanoveni uhrady v referenéni skuping
18/1. Pouziti koeficientli v tomto piipadé nezohledituje skutecnost, Ze davka pro konkrétniho pacienta se
stanovi nejen podle jeho télesné hmotnosti na zacatku terapie, ale také podle jeho klinického stavu a frekvence
davkovani. Pfepocet koeficientem by v tomto ptipadé¢ mohl vést k neopodstatnénému znevyhodnéni vyssich sil
pfedmétnych piipravki a v diisledku omezit jejich dostupnost v Ceské republice. Vzhledem ke zpiisobu
davkovani, ktery by diskriminoval pacienty na zdklad¢ télesné hmotnosti odlisné od primérné hmotnosti v
populaci a vzhledem k pouziti pfipravkil v terapii pacientll s hemato-onkologickymi a nefrologickymi
indikacemi Ustav provedl vypocet aritmeticky na jednotku obsahu lékové formy.

Spole¢nost Amgen s.r.0. uvedla, Ze ve spisu zcela chybi udaje, ze kterych vyplyva, které pfipravky jsou na
trhu v Ceské republice dostupné. Nelze pak prezkoumat, zda Ustav nechyboval pii interpretaci hlageni
distributorti. Proto neni bez dalich dikazii jisté, ze Ustavem zvoleny referenéni p¥ipravek spliiuje podminku
dostupnosti, jak je stanovena §39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve spojeni s
vyhlaSkou ¢.92/2008 Sb.

Ustav uvadi, Ze podle § 23 odst. 1 pism. d) zakona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakontl (zdkon o 1éCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon"), jsou provozovatelé
povinni poskytovat SUKL podklady nezbytné pro sledovani spotieby humannich 1é&ivych ptipravki podle
jeho pozadavki. Povinnosti hlaSeni podléhaji jak distributofi, popt. vyrobcei distribuujici své ptipravky, kterym
bylo vydano povoleni k ¢innosti Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv, tak i distributofi a vyrobci, kteti dodavky
v CR realizuji na zakladé povoleni jiného statu EU. Funkéni systém pro zasilani hlaseni je souéasti spravné
distribu¢ni praxe a podléha kontrole inspektory Ustavu. Hlaseni spotfeb lé¢ivych piipravkt se d&je
standardizovanou formou, Ustav pro tuto potiebu vydal zavazny pokyn DIS-13, podle kterého jsou tdaje
potiebné pro sledovani spotieb 1é¢iv Ustavu predavany. Standardizace postupu zajistuje dostatenou
prezkoumatelnost a validitu dat Ustavu.
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Ustav dale uvadi, Ze Gidaje nahlagené distributory jsou povazovany za spravné; pouze v ptipadé diivodnych
pochybnosti nebo po piedlozeni dikazu dosvédcujiciho jiny stav dodate¢né piezkoumad, zda jsou hlaseni
distributorii skute¢né pravdiva. Nahlasené uidaje Ustav pouziva k tvorbé fondu odbornych informaci o
1é¢ivech. Jde tedy o skutecnosti znamé Ustavu z jeho tfedni ¢innosti a dle Ministerstva zdravotnictvi
(rozhodnutim MZ ze dne 30.10.2009, ¢.j. MZDR46433/2009) neni tfeba pro ucely ustanoveni § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 3 odst. 1 vyhlasky 92/2008 Sb. blize
dokazovat, nevyskytne-li se divodna pochybnost o tom, Ze podil na celkovém objemu spotieb piesahuje nebo
naopak nedosahuje 3%, tedy pochybnost o Ustavem uvedeném vysledku zjistovani podilu na objemu prodeje.
Tuto diivodnou pochybnost tcastnik fizeni ve svém podéani nevyjadfil.

Utastnik Fizeni konstatoval, ze Ustav dostate¢né nezhodnotil dopad navrhované vyse tihrady 1é¢ivych
ptipravkl obsahujicich erytropoetin alfa (beta), darbepoetin alfa, pegepoetin beta a nakladovou efektivitu.

K tomu Ustav uvadi, ze v souladu s § 391 odst.1 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni zpracoval dopad na
prostiedky vetfejného zdravotniho s témito zavery: na zéklad¢ vyse uhrady 1éCivych piipravkl zatazenych do
referencni skupiny €.18/1 odhaduje dopad na prostiedky vetejného zdravotniho pojisténi nasledovné: tispora
naklad 106 637 411 K¢ ro¢né. Kalkulace byla zpracovana na zakladé¢ spotieb ptipravkl za 1-4 ctvrtleti 2008
a porovnani s uhradou platnou k 1.3.2009. Ustav jesté pfed zah4jenim reviznich spravnich fizeni

(v ptipravné fazi) diikladné posuzuje dopad na prosttedky vefejného zdravotniho pojisténi a na zéklad¢ tohoto
posouzeni zjist'uje, zda dojde ke snizeni thrady, zda bude ve skupiné posuzovanych ptipravki néktery
ptipravek plné hrazen, a ktery ptipravek to bude.

V piipadé, Ze odhad vy3e uhrady ukazuje mozné navyseni oproti soudasnému stavu, Ustav kalkuluje odhad
dopadu na rozpoget vefejného zdravotniho pojisténi. Na zakladé téchto informaci Ustav po zahajeni spravniho
tizeni mimo jiné zvazuje moznost navy3eni uhrady podle §13 vyhlagky &. 92/2008 Sb. Ustav také velmi
podrobné popisuje postup stanoveni zékladni tthrady pro referenéni skupinu nebo 1écivou latku proto, aby
vSichni ucastnici fizeni méli piehled o alternativach, které pii stanoveni tthrady zvaZzoval.

Pokud Ustav ve spoleénych spravnich fizenich z moci Gfedni navrhuje navy3eni thrady, je toto navyseni
podloZzeno nékladovou efektivitou dodanou bud’ u¢astnikem fizeni v pribéhu Fizeni nebo tak Ustav postupuje
na zaklad¢ jiz pravomocného rozhodnuti pro ptipravek, ktery do posuzované skupiny patfi.

V piipadé skupiny v zasad¢ terapeuticky zameénitelnych 1é¢ivych piipravka s obsahem lé¢ivych latek
zatazenych do referen¢ni skupiny ¢.18/1 je terapie pfedmétnymi léCivymi piipravky nakladové efektivni dle §
15 odst. 6 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (Gspora oproti soucasnému stavu) a nelze tak nalézt méné
nakladnou a pfi tom srovnateln¢ ucinnou terapeutickou alternativu.

Utastnik fizeni dale konstatoval, Ze postup Ustavu pfi stanoveni zakladni thrady je nepiezkoumatelny, a to s
ohledem na nepfitomnost metodiky stanoveni zékladni thrady i metodiky pfepoctu nalezenych cen na ceny
vyrobce ve spisu (SUKLS148389/2009).

K tomu Ustav uvadi, Ze ke dni vydani finalni hodnotici zpravy (resp. sdéleni o ukondeni zjistovani podkladi
pro rozhodnuti) jsou ve spisu v uvedeném spravnim fizeni vloZeny viechny relevantni dokumenty, které Ustav
uplatnil pfi stanoveni vySe a podminek uhrady 1é€ivych ptipravkl zatazenych do referencni skupiny ¢.18/1.
Aktualné platné metodiky stanoveni zakladni uhrady i metodiky pfepoctu nalezenych cen na ceny vyrobce
byly vloZeny do spisu (SUKLS148389/2009) dne 13.10.2009 a 9.12.2009.
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Spolegnost Amgen s.r.0. zdvérem poukazovala na skute¢nost, ze Ustav nepiipojil ke spole¢nému spravnimu
fizeni o zmeéné vySe a podminek thrady 1é€ivych ptipravkl zatazenych do referen¢ni skupiny ¢.18/1
(SUKLS148389/2009) spravni fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady 1é¢ivého piipravku MIRCERA
MCG/ML (SUKLS86026/2009).

Ucastnik Fizeni navrhoval, aby Ustav z moci Gfedni zahajil spravni fizeni o zménu vy$e a podminek uhrady
pfedmétného 1é¢ivého piipravku a nasledné ho ptipojil k revizi.

K tomu Ustav uvadi, Ze spole¢nost Amgen s.r.0. neni dritelem registraéniho rozhodnuti 1é&ivého ptipravku
MIRCERA MCG/ML. Ustav dale konstatuje, Ze revize systému thrad 1é¢ivych piipravkil z referenéni skupiny
¢.18/1 byla zahéjena dne 10.9.2009, tj. uplynutim 15.dne ode dne vyvéseni vetejné vyhlasky na Gfedni desce
Ustavu. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni vyse a podminek tthrady 1é¢ivého
ptipravku MIRCERA MCG/ML (SUKLS86026/2009) bylo vykonatelné az v fijnu 2009, jeho zahdjeni z moci
ufedni a nasledné ptipojeni k revizi by mohlo mit za nasledek prodluzovani spole¢ného spravniho fizeni o
zménu vyse a podminek faktorti stimulujicich erytropoézu aplikovanych parenteradlné a mohlo by vést k
ohroZeni procesni ekonomie a zajmu ostatnich ucastnikii probihajiciho fizeni z moci Ufedni.

Ustav obdrzel dne 9.10.2009 vyjadieni Gi¢astnika fizeni, spole¢nosti Janssen-Cilag s.r.0., Karla Englise 3201/6,
15000 Praha 5, Ceska republika k navrhu zmény vyse a podminek thrady 1é¢ivych piipravki zatazenych do
referencni skupiny ¢.18/1 ze dne 10.9.2009 (NHC).

Ucastnik Fizeni konstatoval, Ze 1é¢ivé piipravky EPREX 40 000 TU/ ML nelze zafadit do referenéni skupiny
¢.18/1, a to z dlivodu, Ze v SPC téchto pfipravkl neni uvedena indikace 1é€ba anémie spojené s chronickym
onemocnénim/selhanim ledvin u dialyzovanych pacientt.

K tomu Ustav uvadi, Ze pii zatazovani 1é¢ivych piipravki do referenéni skupiny je posuzovéna jejich t¢innost,
bezpeénost i klinické pouziti. Ustav na zakladg relevantnich diikaziil,3,4,7,8 vyhodnotil 1é&ivé piipravky s
obsahem erytropoetinu alfa (beta) bez ohledu na jejich silu jako v zasad€ terapeuticky zaménitelné v
indikacich, pro které je stanovena tihrada (resp. v referenéni indikaci). Ustav poukazuje také na skuteénost, Ze
1écivé pripravky z referencni skupiny ¢.18/1 (vCetné ptipravku EPREX 40 000 IU/ ML) jsou uz v soucasnosti
hrazeny z v finan¢nich prostfedkli vetejného zdravotniho pojisténi v terapii anémie spojené s chronickym
onemocnénim/selhanim ledvin u dialyzovanych pacienti (referen¢ni indikace).

Ucastnik Fizeni dale upozoriioval, Ze je nutné zajistit stejnou vysi uhrady pro ekvipotentni davky jednotlivych
1écivych latek (referencni skupina €.18/1).

Ustav konstatuje, Ze tento pozadavek je zohlednén pii stanoveni obvyklych dennich terapeutickych davek
posuzovanych 1écivych latek (ptipravkll). ODTD erytropoetinu alfa (beta), darbepoetinu alfa i pegepoetinu
beta jsou stanoveny pro referen¢ni indikaci ve stejné vysi jako definované denni davky dle WHO, v souladu s
SPC této skupiny ptipravki i s odbornym stanoviskem Ceské nefrologické spole¢nosti ze dne 10.8.200917
6.10.200918.

Namitky spolecnosti Janssen-Cilag s.r.o. vztazené ke stanoveni ODTD faktort stimulujicich erytropoézu pro

hemato-onkologické indikace a k urceni nejmén¢ nékladného ptipravku jsou vypotradany vyse (v rdmci reakce
Ustavu na ndmitky spole¢nosti Amgen s.1.0.).
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Ustav obdrzel dne 9.10.2009 vyjadieni u¢astnika fizeni, spole¢nosti ROCHE s.r.o., Dukelskych hrdint 52,
Praha 7, 17000, Ceska republika k navrhu zmény vyse a podminek uhrady 1é&ivych piipravki zafazenych do
referen¢ni skupiny ¢.18/1 ze dne 10.9.2009 (NHC).

Ugastnik fizeni konstatoval, Ze v NHZC je opakované pouzity nespravny termin pegepoetin, nebo pegepoetin
beta, zatimco spravné oznaceni uvedené 1écivé latky dle EMEA je metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta.

K tomu Ustav uvadi, ze v NHZC i ve finalni hodnotici zpravé je uveden nazev predmétné 1¢¢ivé latky v plném
znéni: metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta (tabulka — strana ¢.1).

Vzhledem k délce nazvu této 16¢ivé latky Ustav pouziva v dalii &asti hodnotici zpravy zkraceny nazev
,pegepoetin (pegepoetin beta) — uvedeny nazev se vztahuje na lé¢ivou latku s ATC-kédem BO3XA03.

Utastnik Fizeni také nesouhlasil s volbou referenéniho piipravku (MIRCERA 200MCG/0,3 ML) s tim, Ze
pfedmétny 1é€ivy piipravek je na rozdil od pfipravki s obsahem darbepoetinu alfa a pegepoetinu beta
registrovan pouze pro lécbu anémie u onkologickych pacienti.

Ustav souhlasi s konstatovanim ucastnika Fizeni, ze predmétny 1é¢ivy ptipravek je dle platného SPC
indikovan pouze pro pouziti u nefrologickych pacienti. Tato skutenost ale neumoziiuje vytadit [éCivy
ptipravek MIRCERA 200MCG/0,3 ML z cenového srovnani v ramci referencnii referencni skupiny ¢.18/1, a
to z toho ditvodu, ze 1é€ivy ptipravek je z hlediska pouZiti v klinické praxi v zasadé terapeuticky zaménitelny s
dalsimi 1é¢ivymi ptipravky z této referencni skupiny (s obsahem erytropoetinu alfa, beta, darbepeotinu alfa)

v referen¢ni indikaci. MoZnost pouziti 1é¢ivych piipravkil obsahujicich erytropoetin alfa (beta) i darbepoetin
alfa u hemato-onkologickych pacientii zohlednil Ustav p#i stanoveni podminek uhrady této skupiny ptipravki.
Vzhledem k tomu, ze ve finalni hodnotici zpravé doslo ke zméné referenéniho ptipravku (ARANESP 500
MCG), povazuje Ustav vyse uvedenou namitku za bezpfedmétnou.

Spole¢nost ROCHE s.r.o0. déle konstatovala, Ze 1é¢ivy ptipravek NeoRecormon s obsahem ertyropoetinu beta
se od 1é¢ivych pripravkl s obsahem erytropoetinu alfa odliSuje nékterymi farmakokinetickymi a
farmakodynamickymi vlastnostmi i doporu¢enym davkovanim v korekéni a udrzovaci fazi 1é€by anémie
(moznost podavani erytropoetinu beta v inetrvalu 1x tydné nebo 1x za 2 tydny).

Ustav souhlasi s konstatovanim ucastnika Fizeni, Ze 16¢ivé latky erytropoetin alfa i erytropoetin beta se odlizuji
svym farmokokinetickym i farmakodynamickym profilem.

Uvedené rozdily ale nemaji zasadni vliv na stanoveni ODTD téchto 1é¢ivych latek.

ODTD erytropoetinu alfa a beta jsou stanoveny ve vysi 1000 IU (shodné s DDD dle WHO) a reflektuji
stanovisko Ceské nefrologické spoleénosti ze dne 10.8.2009 (17) 6.10.2009 (18) i SPC ptipravki s obsahem
téchto 1éCivych latek.

Utastnik Fizeni dale nesouhlasil s pouzitim ODTD posuzovanych 1é¢ivych latek z oblasti nefrologie (anémie
spojena s chronickym onemocnénim/selhdnim ledvin u dialyzovanych pacientil) také pro hemato-onkologické
pacienty.

K tomu Ustav uvadi, Ze pii stanoveni obvyklych dennich terapeutickych davek faktort stimulujicich
erytropoézu vychazel z referencni indikace: 1écba anémie spojené s chronickym onemocnénim/selhdnim
ledvin u dialyzovanych pacientt. Tato referen¢ni indikace je spolecna pro 1é¢ivé piipravky zafazené do
referencni skupiny €.18/1 a je zadkladem pro posouzeni jejich terapeutické zameénitelnosti (a nasledné pro
stanoveni vy3e uhrady). Davkovaci rezim zvoleny Ustavem v referenéni indikaci je v souladu s SPC této
skupiny lécivych ptipravkal.

Sougasné platna legislativa neumoziiuje Ustavu vychazet pfi stanoveni ODTD (a zakladni tthrady) v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych (latek) ptipravka z dvou odlisnych indikaci. Vzhledem k tomu, Ze
referencnim piipravkem je ptipravek ARANESP 500 MCQG, ktery je registrovan také pro 1écbu anémie u
hemato-onkologickych pacientl, neni mozné ani stanoveni jedné dalsi zvySené uhrady pro 1é€ivé piipravky s
obsahem erytropoetinu alfa (beta) a darbepoetinu alfa pro hemato-onkologické indikace (ktera by vychéazela z
ODTD stanovenych pro tuto skupinu pacientl).
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Skutecnost, ze 1€Civé piipravky s obsahem erytropoetinu alfa (beta) i darbepoetinu alfa jsou registrovany také
v terapii anémie u nemocnych s malignim nddorovym onemocnénim (chemoterapie, radioterapie,
erythroblastoftyza, myelodysplastickym syndrom, transplantace kostni dien¢) je zohlednéna pfi stanoveni
podminek thrady této skupiny piipravka.

Spole¢nost ROCHE s.r.o0. dale navrhovala stanovit podminky thrady 1é¢ivych ptipravkl zatazenych do
referencni skupiny €.18/1 v tomto znéni:

a) P: Erytropoetin alfa (beta) a darbepoetin alfa pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo
pediatr:

1. k 1é¢be klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 110 g/1) u pacientl zarazenych do
dialyza¢niho programu, dosud nedialyzovanych nebo u pacientil po transplantaci ledviny

2. k 1é¢bé anémie u pacientll s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

3. k 1écbé anémie u pacientil s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

b) P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta predepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1é¢bé klinicky
vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz§i nez 110 g/I) u pacientii zafazenych do dialyza¢niho
programu, dosud nedialyzovanych nebo u pacientli po transplantaci ledviny

A

Ustav konstatuje, Ze navrh u¢astnika fizeni na rozsifeni podminek tthrady (z 90 g/l na 110 g/l u nefrologickych
pacientil) neni dostateéné podlozen farmakoekonomickou analyzou. Uastnik fizeni sice dodal analyzu dopadu
na prostiedky zdravotniho pojisténi a analyzu ndkladové efektivity v individualnim spravnim fizeni vedeném
pod sp.zn.SUKLS105191/2008 — uvedend analyza byla vytvofena pouze pro pegepoetin beta, pficemz Ustav
nakonec v pfedmétném spravnim fizeni ani v dalSich individuélnich spravnich fizenich pravomocné nerozsifil
indikaéni omezeni pro zadny 1écivy piipravek z referencni skupiny ¢.18/1.

Ustav dale poukazuje na skutecnost, ze souc¢asné platné podminky tthrady (i podminky hrady uvedené ve
FHZ) umoziuji pouziti faktorti stimulujicich erytropoézu aplikovanych parenteralné v terapii anémie spojené s
chronickym onemocnénim ledvin s hladinou hemoglobinu nizs§i nez 110 g/1, a to pfi manifestnich ptiznacich
anémie. Znéni podminek uhrady uvedené v NHZC i FHZ lze povaZovat za dostate¢né. Souhlas s navrzenymi
podminkami uhrady pro tuto skupinu piipravki (revize systému thrad) vyjadiili uz diive Ceska onkologicka
spoleénost CLS JEP ve svém vyjadieni ze dne 19.8.2009 (21) a Ceska nefrologicka spole¢nost ve svém
vyjadreni ze dne 24.8.2009 (17).

Utastnik fizeni dale namital, Ze cena 1é¢ivého piipravku MIRCERA 200MCG/0,3 ML zjisténa Ustavem je
cenou vyrobce a Ustav ji nemél na cenu vyrobce dale prepocitavat.

Ustav zohlednil namitku G¢astnika fizeni a pocital ve vnéj$i cenové referenci s dohledanou cenou jako s cenou
vyrobce.

Utastnik fizeni dale nesouhlasil s nejméné nakladnym ptipravkem uvedenym v NHZC (NeoRecormon 60 000
IU) ani s pouzitim koeficientl pfi Uprave vyse uhrady této skupiny ptipravkil stim, Ze uvedeny postup mize
mit za nasledek znevyhodnéni vyssich sil faktort stimulujich ertyropoézu a tim i omezeni 1écby pacient
uzivajicich tyto sily.

Obdobné namitky vyjadfily ve svych stanoviscich také: Ceska onkologicka spole¢nost CLS JEP (26.10.2009)
(22), Ceska hematologicka spolenost CLS JEP (24.8. a 26.10.2009) (19,20) a Ceska nefrologické spole¢nost
(24.8.2 6.10.2009) (17,18).

Uvedené namitky byly Ustavem vyporadany vyse.
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Dne 10.12.2009 ukonéil Ustav shromazd’ovani podkladii pro rozhodnuti a o této skute¢nosti informoval
vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni sp.zn. SUKLS148389/2009, ¢.j. sukl233961/2009 ze dne
10.12.2009. Zéroven jim usnesenim sp.zn. SUKLS148389/2009, ¢.j. sukl233961/2009 urcil v souladu s § 36
odst. 3 a podle § 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu v délce 7 dni, aby se mohli seznamit s podklady pro
rozhodnuti a vyjadfit se k nim. Ustav obdrzel tato podani Gi¢astnikil fizeni.

Ustav obdrzel dne 17.12.2009 vyjadieni u¢astnika fizeni, spoleénosti Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise
3201/6, 15000 Praha 5, Ceska republika k finalni hodnotici zpravé ze dne 8.12.2009 (FHZ).

Ucastnik Fizeni nesouhlasil se zafazenim 1é¢ivého p¥ipravku EPREX 40 000 IU/ML do referenéni skupiny
¢.18/1 ato z toho dlivodu, ze predmétny 1€Civy pfipravek nemd v aktualné platném SPC uvedenou indikaci
1é¢ba anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin u dialyzovanych pacientii. Ugastnik Fizeni dale
zpochybnil tvrzeni Ustavu o tom, Ze 1é&ivy pripravek EPREX 40 000 TU/ML (i dal§i piipravky z predmétné
referencni skupiny) jsou v soucasné dob¢ hrazeny z prostfedkl vetejného zdravotniho pojisténi v 1é¢bé anémie
u nefrologickych pacientt s tim, Ze uvedené tvrzeni neni podlozeno konkrétnimi dikazy.

K tomu Ustav uvadi, Ze pii zatazovani 1é¢ivych piipravki do referenéni skupiny je posuzovana jejich ti¢innost,
bezpeénost i klinické pouziti. Ustav na zakladé relevantnich diikazti (1,3,4,7,8) vyhodnotil 1é&ivé piipravky s
obsahem erytropoetinu alfa (beta) bez ohledu na jejich silu jako v zasad€ terapeuticky zaménitelné v
indikacich, pro které je stanovena tihrada (resp. v referenéni indikaci). Ustav poukazuje také na skute¢nost, ze
1écivé ptipravky z referencni skupiny €.18/1 (vcetné piipravku EPREX 40 000 IU/ ML) jsou uz v soucasnosti
hrazeny z v finan¢nich prostfedkli vetejného zdravotniho pojisténi v terapii anémie spojené s chronickym
onemocnénim/selhdnim ledvin u dialyzovanych pacientl (referen¢ni indikace).

Uvedené tvrzeni se opira o data uvedena v Seznamu 1é¢iv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi k
1.12.2009 (detail indikacniho omezeni).

Ucastnik Fizeni dale navrhoval, aby Ustav pii stanoveni ODTD referenéni skupiny ¢.18/1 vychéazel z
prevodniho koeficientu mezi erytropoetinem alfa (beta) a darbepoetinem alfa ve vysi 1:200, ktery je v souladu
s klinickou praxi a na zékladé toho upravil ODTD darbepoetinu alfa ze 4,5 mcg na 5,0 mcg. Ucastnik fizeni
zaroven predlozil na podporu svych tvrzeni nové ditkazy - odborné ¢lanky i klinické studie.

K tomu Ustav uvadi, Zze obvyklé (denni) tydenni terapeutické davky v referen¢ni skuping ¢.18/1 vychazi z
platnych SPC registrovanych 1écivych ptipravka (1), z ddvkovani pouzitého v klinickych studiich a
doporuceného v evropskych guidelines pro 1écbu anémie u pacientli s chronickym renalnim selhanim3,4,5,6.
Pii stanoveni ODTD je zaroven piihlédnuto k doporugenim Ceské nefrologické spoleénosti ze dne
10.8.200917 a 6.10.200918.

Odborna spole¢nost navrhovala ve svych vyjadienich stanovit ODTD faktori stimulujicich erytropoézu ve
vys$i DDD dle WHO, tj.: erytropoetin alfa (beta) — 1000 IU, darbepoetin alfa — 4,5 mcg a pegepoetin beta —
4 mcg s tim, Ze uvedené davkovani je celosvétové akceptované a je v souladu s klinickou praxi v Ceské
republice. Ustav proto stanovuje ODTD posuzovanych 1é¢ivych latek ve vysi jejich DDD dle WHO.
Uvedeny postup je v souladu s §18 odst.1 vyhlagky ¢.92/2008 Sb. i s klinickou praxi v Ceské republice.

Ustav nerozporuje tvrzeni u¢astnika fizeni, e dle n&kterych klinickych studii (pfedlozené diikazy) je pfevodni
koeficient erytropoetin/darbepoetin u pacientt s chronickym renalnim selhanim ve vysi 1:200. Jedna se
napiiklad o vysledky klinickych studii: Jacobs et al., 2005/ Locatelli et al., 2003 / Prata et al., 2007 (a dalsi) ,
kde vySel pfevodni koeficient 1:200 nebo nizsi. Vysledky dalSich klinické studii, napt.: Tolman et al., 2005 /
Bock et al., 2008, ale prokazaly vyssi hodnotu pfevodniho koeficientu mezi erytropoetinem alfa (beta) a
darbepoetinem alfa.

Ustav vzhledem k vy3e uvedenému stanovuje ODTD darbepoetinu alfa na 4,5 mcg (vychazejici z pfevodniho
koeficientu erytropoetin/darbepoetin nad 1:200).

ODTD faktort stimulujicich erytropoézu uvedené ve FHZ i nasledném rozhodnuti jsou v souladu s jejich
DDD stanovenymi WHO, se stanoviskem Ceské nefrologické spolegnosti ze dne 10.8.200917 a 6.10.200918 i
s dal§imi shromazdénymi dikazy.3,4,5,6
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Utastnik fizeni také uvedl, Ze stanovené ODTD faktorti stimulujicich erytropoézu jsou v rozporu se
stanoviskem Ceské hematologické spolenosti CLS JEP ze dne 3.9.2009 (kde je navrhovan pievodni
koeficient erytropoetin/darbepoetin také ve 1:200), pficemz tento rozpor neni ve FHZ nikde vysvétlen.

Ustav konstatuje, Ze v priib&hu tohoto revizniho spravniho fizeni obdrzel odborné stanovisko Ceské
hematologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 24.8.2009 a 26.10.2009, a nikoliv odborné stanovisko ze dne
3.9.2009.

Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP ve svych stanoviscich vyjadiila nesouhlas s ddvkovanim
stanovenym Ustavem i Ceskou nefrologickou spolegnosti s tim, ze uvedené davkovani faktori stimulujicich
erytropoézu nereflektuje rozdil mezi jejich i€innou davkou v nefrologii a hemato-onkologii. Odborna
spole¢nost CLS JEP navrhovala pro stanoveni ODTD této skupiny piipravkil vychazet z davek uvedenych v
jejich platném SPC pro hematologické a onkologické indikace, tj.: erytropoetin alfa (beta) - 4501U/kg/tyden a
darbepoetin alfa — 6,75 mecg/kg 1x za 3 tydny.

Uvedena stanoviska byla vypotadana v NHZC i ve FHZ s tim, Ze soucasn¢ platna legislativa neumoziiuje
Ustavu vychézet pii stanoveni ODTD (a zakladni thrady) v zdsadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
(latek) ptipravkl z dvou odlisnych indikaci.

Ustav proto pfi stanoveni obvyklych dennich terapeutickych davek referenéni skupiny &.18/1 vvychazi pouze z
jedné, tzv. referencni indikace (1é€ba anémie spojené s chronickym onemocnénim/selhdnim ledvin u
dialyzovanych pacientil). Tato indikace je (na rozdil od indikace 1é€ba anémie u hemato-onkologickych
pacientll) spole¢na pro vSechny lé¢ivé piipravky zatazené do referencni skupiny ¢.18/1 a je zékladem pro
posuzenti jejich terapeutické zameénitelnosti a nasledné pro stanoveni vyse thrady.

Ucastnik Fizeni konstatoval, ze Ustav zamitl jeho Zadost o prodlouzeni 30-denni lhiity pro navrhovani dikazii a
¢inéni jinych navrhl (usneseni ze dne 8.10.2009), pficemz na druhé stran€ vypotadal namitky dalSiho
ucastnika fizeni, spole¢nosti Amgen s.r.o., ¢imz doslo k poruseni ustanoveni §7 odst. 1 spravniho fadu.

Ustav konstatuje, Ze v §7 odst. 1 spravniho fadu je uvedeno: ,,Dotéené osoby maji p¥i uplatiiovani svych
procesnich prav rovné postaveni. Spravni organ postupuje vii¢i dot€enym osobam nestranné a vyzaduje od
vSech dotéenych osob plnéni jejich procesnich povinnosti rovnou mérou.*

Ustav v pribéhu revizniho spravniho fizeni zadnym zptisobem neporusil zasadu rovného postaveni
jednotlivych G&astniki ¥izeni. Ustav usnesenim neprodlouzil lhiitu pro navrhovani dikazii a ¢inéni jinych
navrhl spole¢nosti Amgen s.r.0. ani jinému Uc¢astnikovi fizeni a neuskute¢nil Zadné procesni kroky, které¢ by
vedly ke zvyhodnéni jednoho ucastnika fizeni oproti druhému.

Utastnik fizeni dle namital, Ze v dokumentu neni uvedeno, zda referenéni ptipravek je v Ceské republice
dostupny a jakym zptisobem Ustav dospél k zavéru, Ze je nejméné nakladny.

Ustav konstatuje, Ze referen¢ni piipravek mél za 2 &tvrtleti 2009 spotiebu 38888,885 DDD z celkového poétu
194213,0441 DDD v ramci téze 1é¢ivé latky, coz €ini 20,02 %, jak je uvedeno v ufednim zédznamu, jenz byl
vlozen do spisu. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o podil v rdmci jedné 1é¢ivé latky, je vysledek stejny, jako by
srovnani bylo provedeno na zaklad¢ obvyklych dennich terapeutickych davek.
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Ustav dale uvadi, ze dle § 23 odst. 1 pism. d) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zédkon o 1é€ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist (dale jen ,,zakon"), jsou provozovatelé
povinni poskytovat SUKL podklady nezbytné pro sledovani spotieby humannich 1é¢ivych p¥ipravkil podle
jeho pozadavki. Povinnosti hlaSeni podléhaji jak distributofi, popt. vyrobci distribuujici své ptipravky, kterym
bylo vydano povoleni k ¢innosti Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv, tak i distributofi a vyrobci, kteti dodavky
v CR realizuji na zakladé povoleni jiného statu EU. Funkéni systém pro zasilani hlaseni je soucasti spravné
distribucni praxe a podléha kontrole inspektory ustavu. Hlaseni spotieb 1éCivych piipravki se déje
standardizovanou formou, Ustav pro tuto potiebu vydal zavazny pokyn DIS-13, podle kterého jsou tidaje
potiebné pro sledovani spotieb 16¢iv Ustavu piedavany. Standardizace postupu zajistuje dostatenou
prezkoumatelnost a validitu dat Ustavu. Udaj o spotieb& Ustav ped vydanim tohoto rozhodnuti opét ovéfil a
zjistil, Ze spotieba referenc¢niho piipravku za 3 ¢tvrtleti 2009 ¢ini 36888,9 DDD z celkového poctu
211944,1408 DDD v ramci téze 16¢ivé latky, coz odpovida 17,41 %. Na zakladé Ustavem zjisténého
skutkového stavu je tedy referenéni ptipravek v CR dostupny. Jelikoz Ustavu nabyl nahlasen vypadek &i
ukonéeni dodavek, Ustav nema diivodnou pochybnost o tomto zji§téni a piipravek zahrnul do cenového
srovnani.

Utastnik fizeni konstatoval, Ze trva na pouziti DPH ve vy3i 10 % a to z toho diivodu, Ze rozhodnuti bude
vykonatelné az v roce 2010, kdy bude platit DPH ve vysi 10 %. Ugastnik fizeni dale poukézal na to, Ze po
1.1.2010 nastane situace, kdy nebude ve skupiné ¢. 48 ptilohy zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi zadny
1é¢ivy ptipravek plné hrazen.

Ustav konstatuje, Ze neni povinovan piedjimat ve svych rozhodnutich situace, jenZ nastanou v budoucnosti.
Ustav by mél zajistit, aby rozhodnuti odpovidalo skutkovému i pravnimu stavu v dobé jeho vydani, coZ toto
rozhodnuti spliiuje. Dle § 39¢ odst. 5 o vefejném zdravotnim pojisténi je Ustav také povinen zajistit, aby v
ptiloze 2 byl zajistén plné hrazeny piipravek. JestliZe se tak nestane, Ustav upravi vysi tthrady rozhodnutim
tak, aby nejméné nakladny piipravek nalezejici do této skupiny byl plné€ hrazen. Z dikce zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi tedy vyplyva, Ze nelze vynechat zadny z 1éCivych ptipravki, které spliuji kritéria dana v
davku 1é¢ivého ptipravku a dostupnost 1é¢ivého piipravku v CR). Volba nejméné nakladného piipravku je
podrobné popsana v metodice Ustavu, ktera byla vlozena do spisu dne 13.10.2009 a 9.12.2009.

Ustav obdrzel dne 17.12.2009 vyjadfeni tcastnika fizeni, spole¢nosti ROCHE s.r.0., Dukelskych hrdint 52,
Praha 7, 17000, Ceska republika k finalni hodnotici zpravé ze dne 8.12.2009 (FHZ).

Ucastnik fizeni nesouhlasil se zménou strategie pfi stanoveni ODTD darbepoetinu alfa z 5,0 mcg na 4,5 meg s
tim, ze ODTD darbepoetinu alfa ve vysi 5,0 mcg (vychézejici z prevodniho koeficientu erytropoetin/
darbepoetin 1:200) je v souladu s vysledky nékterych klinickych studii (napf.: Jacobs et al., 2005/ Locatelli et
al., 2003 / Prata et al., 2007 a dalsi).

Ustav konstatuje, Ze uvedena namitka byla vypofadana vyse.

Ucastnik Fizeni dale pozadoval, aby Ustav rozsitil a upfesnil udaje o davkovani 1é¢ivych piipravki z referenéni
skupiny ¢.18/1 uvedené ve FHZ se zohlednénim rozdili mezi erytropoetinem alfa, erytropoetinem beta i
dal$imi faktory stimulujicimi erytropoézu (napt. doporuceni pro subkutdnni aplikaci ptipravkd, frekvence
davkovani).

Ustav povazuje informace o davkovacim rezimu faktorii stimulujicich erytropoézu uvedené ve FHZ za
dostacujici. Lze souhlasit s konstatovanim Uc€astnika fizeni, Ze 1é¢ivé piipravky s obsahem erytropoetinu alfa
maji v SPC uvedenou formulaci o upfednostnéni intravenézniho podani pted subkutdnnim u pacientti s
chronickym renalnim selhanim a rutinnim intraven6znim pfistupem (narozdil od ptipravkl s obsahem
erytropoetinu beta nebo pegepoetinu beta). Tato skutecnost ale neovliviiuje vysi ODTD ani vysi zdkladni
uhrady posuzované skupiny piipravkii.
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Utastnik Fizeni zavérem navrhoval stanovit podminky thrady 1é&ivych piipravkii zafazenych do referenéni
skupiny €.18/1 v tomto znéni:

a) P: Erytropoetin alfa (beta) a darbepoetin alfa predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo
pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 110 g/1) u pacientl zatazenych do
dialyza¢niho programu, dosud nedialyzovanych nebo u pacientti po transplantaci ledviny

2. k 1é¢bé anémie u pacientll s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 16¢bé nebo ozareni

3. k 1écbé anémie u pacientil s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

b) P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta predepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1écbé klinicky
vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz§i nez 110 g/I) u pacientii zatazenych do dialyza¢niho
programu, dosud nedialyzovanych nebo u pacientii po transplantaci ledviny

A

Uvedené podminky uhrady jsou dle ndzoru ucastnika fizeni v souladu s aktudlnimi EBPG guidelines, se
stanoviskem Ceské nefrologické spoleénosti ze dne 19.12.2008 a 7.1.2009.

Utastnik Fizeni dale konstatuje, Ze navrhované rozsifeni indikaéniho omezeni (z 90 g/l na

110 g/1) bylo jiz Ustavem vyhodnoceno jako nakladové efektivni, a to ve spravnim fizeni vedeném pod
sp.zn.SUKLS105191/2008 (individualni spravni fizeni, stanoveni vySe a podminek thrady l1é¢ivého piipravku
MIRCERA).

Ustav konstatuje, Ze navrh u¢astnika izeni na rozsifeni podminek tthrady (z 90 g/l na 110 g/l u nefrologickych
pacientll) pro vSechny 1é¢ivé ptipravky z referenéni skupiny €.18/1 (v€etné€ erytropoetinu alfa/beta a
darbepoetinu alfa) byl vyporadan vyse (strana ¢.36 tohoto dokumentu).

Ustav obdrzel dne 21.12.2009 stanovisko Ceské nefrologické spoleénosti k finalni hodnotici zpravé ze dne
8.12.2009. Odborna spolecnost konstatovala, Ze z nefrologického hlediska nemé zadné zasadni ptipominky k
obsahu uvedené¢ho dokumentu. Odborna spolecnost dale uvedla, ze u pacientli s hemato-onkologickymi
diagnézami Ize predpokladat pouziti podstatné vyssich davek faktori stimulujicich erytropoézu nez u
nefrologickych pacientt.
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Ustav pii rozhodovani vychazel nasledujicich podkladi:

1. SPC registrovanych 1é¢ivych piipravki z referencni skupiny €.18/1
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

2. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics metodology; ATC index 2009; www.whocc.no

3. Kolektiv autord. Revised European Best Practice Guidelines (EBPG) for the Management of Anaemia in
Patients with Chronic Renal Failure. Nephrol Dial Transplant 2004; 19: Supplement 2.

4. Veng-Pedersen P, Freise KJ, Schmidt L and Widness JA. Pharmacokinetic differentiation of drug candidates
using system analysis and physiological-based modelling. Comparison of C.E.R.A. and erythropoietin. J
Pharmacy Pharmacology 2008;60:1321-1334.

5. Curran MP, McCormack PL. Methoxy polyethylene glykol-epoetin beta: a review of its use in the
management of aneamia associated with chronic kidney disease. Drugs 2008;68(8):1139-1156.

6. Klinger M, Arias M, Vargemezis V et al. Efficacy of intravenous methoxy polyethylene-glycol epoetin beta
administered every 2 weeks compared with epoetin administered 3 times weekly in patients treated by
hemodialysis or peritoneal dialysis: a randomized trial. Am J Kidney Dis 2007;50(6):989-1000.

7. National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) Anaemia management in people with chronic
kidney disease, 2006,

http://www.nice.org.uk/nicemedia/pdf/AMCKD NICE guideline v8.1.pdf

8. Kolektiv autorii. Revised European Best Practice Guidelines (EBPG) for the Management of Anaemia in
Patients with Chronic Renal Failure. Nephrol Dial Transplant 2004; 19: Supplement 2.

9. Seznam lé&ivych piipravki a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi ke dni 1.12.2009, www.sukl.cz
10. Odborné stanovisko Ceské nefrologické spole¢nosti (k pegepoetinu beta) ze dne 7.1.2009

11. Odborné stanovisko Ceské nefrologické spole¢nosti ke stanoveni obvyklych tydennich davek 1é&ivych
latek (piipravkil) z referencni skupiny ¢.18/1 ze dne 22.1.2009

12. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

Sulowicz W. et al., Once-monthly subcutaneous C.E.R.A. maintains stable hemoglobin control in patients with
chronic kidney disease on dialysis and converted directly from epoetin one to three times weekly. (studie ¢.
17699476)

Kliner M. et al., Efficacy of intravenous methoxy polyethylene glycol-epoetin beta administered every 2
weeks compared with epoetin administered 3 times weekly in patients treated by hemodialysis or peritoneal
dialysis: a randomized trial. (studie ¢. 18037099)

Spinowitz B. et al., C.E.R.A. maintains stable control of hemoglobin in patients with chronic kidney disease
on dialysis when administered once every two weeks. (studie ¢. 18004064)

Danaid B. et al., Intravenous C.E.R.A. maintains stable haemoglobin levels in patients on dialysis previously
treated with darbepoetin alfa: results from STRIATA, a randomized phase III study. (studie ¢. 18586762)
Macdougall IC et al., C.E.R.A. corrects anemia in patients with chronic kidney disease not on dialysis: results
of'a randomized clinical trial. (studie ¢. 18287255)

13. Ceska onkologicka spole¢nost CLS JEP, Doporuéeni pro 1é¢bu anémie u onkologickych pacientt,
ttp://www .linkos.cz/odbornici/info_praxe/standardy/hem_toxicita.pdf

14. Bejcha M., Gumulec J. et al., Diagnostika a 1é€ba anémie u onkologickych pacientii, Onkologické centrum
J.G.Mendela, Centrum pro trombo6zu a hemostazu, 2006

www.onkologickecentrum.cz
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15. Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP, Minimalni doporudena 1é¢ebna strategie u nejéastéjsich
hematologickych malignit, http://www.hematology.cz/download/minimalni_lecebna_strategie.doc

16. Vybérové Setfeni o zdravotnim stavu ¢eské populace (HIS CR 2002) - Index telesné hmotnosti (II1. dil);
WWW.UZIS.CZ

17. Odborné stanovisko Ceské nefrologické spole¢nosti ke stanoveni obvyklych tydennich davek 1é&ivych
latek (ptipravkil) z referencni skupiny ¢.18/1 ze dne 24.8.2009

18. Odborné stanovisko Ceské nefrologické spole¢nosti ke stanoveni obvyklych tydennich davek 1é¢ivych
latek (pfipravkil) z referencni skupiny ¢.18/1 ze dne 6.10.2009

19. Odborné stanovisko Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP ke stanoveni obvyklych tydennich davek
1é¢ivych latek (ptipravkil) z referencni skupiny ¢.18/1 ze dne 24.8.2009

20. Odborné stanovisko Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP ke stanoveni obvyklych tydennich davek
1écivych latek (pfipravkll) z referencni skupiny €.18/1 ze dne 26.10.2009

21. Stanovisko Ceské onkologické spolecnosti CLS JEP k NHZB pro 1é¢ivé pripravky zafazené do referenéni
skupiny €¢.18/1 ze dne 19.8.2009

22. Odborné stanovisko Ceské onkologické spoleénosti CLS JEP ke stanoveni obvyklych tydennich davek
1é¢ivych latek (ptipravkll) z referencni skupiny €.18/1 ze dne 26.10.2009

Ustav vzal v ivahu viechny skute¢nosti shroméazdéné v pribéhu spravniho Fizeni, a to:

1) Charakteristika lé¢ivych latek v ramci referen¢ni skupiny

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, i&innost, bezpe¢nost a klinické
vyuziti nize uvedenych 1écivych piipravkl v souladu s ustanovenim §39c odst.1 zékona o vetfejném
zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, Ze posuzované 1é&ivé pripravky svymi vlastnostmi odpovidaji skuping
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou u€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim (referencni skupina ¢.18/1 —faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni), tak
jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist.
Lécivé ptipravky zatfazené do referencni skupiny ¢.18/1 (s obsahem lé¢ivych latek: erytropoetin alfa,
erytropoetin beta darbepoetin alfa, pegepoetin beta) patii mezi faktory stimulujici erytropoézu pisobenim na
receptor erythropoetinu aplikované parenteraln€ - ESA.

Humanni erytropoetin je endogenni glykoproteinovy hormon, ktery je primarnim regulatorem erytropoezy
prostrednictvim specifické interakce s receptorem erytropoetinu na erytroidnich progenitorovych buikéach v
kostni dfeni. Tvorba endogenniho erytropoetinu je narusena u pacientl s chronickym selhdnim ledvin a
deficience erytropoetinu je primarni pfi¢inou anémie u téchto pacientll. U pacientll s malignim nadorovym
onemocnénim, kteti uzivaji chemoterapeutika, je etiologie anémie multifaktoridlni. U téchto nemocnych ke
vzniku anémie vyznamné pfispiva nedostatek erytropoetinu a snizena odpovéd’ erytroidnich progenitorovych
bun¢k na endogenni erytropoetin.

Erytropoetin alfa (beta) ziskany genovou technologii je glykozylovany a ma identickou sekvenci aminokyselin
a identické sloZeni sacharidli s endogennim lidskym erytropoetinem izolovanym z moci anemickych pacientt.
Darbepoetin alfa stimuluje erytropoezu pomoci stejného mechanismu jako je tomu u endogenniho hormonu.
Darbepoetin alfa mé pét uhlohydratovych fetézcii vazanych na dusik, zatimco endogenni hormon a
rekombinantni humanni erytropoetiny (r-HuEPO) maji jen tii tyto fetézce. Diky svému zvySenému obsahu
uhlohydrati mé darbepoetin alfa delsi terminalni polocas a vyssi aktivitu in vivo nez r-HuEPO. Navzdory
molekularnim odlisnostem si uvedena 1é¢iva latka zachovava velmi tizkou specifitu pro receptor erytropoetinu.

F-CAU-013-16/15.12.2009 Strana 42 (Celkem 95)



SUKLS148389/2009

Pegepoetin beta(metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta) je kontiundlni aktivator

erytropoetinového receptoru s primérnou molekulovou hmotnosti 60kDa. Pfedmétna 1é¢iva latka vykazuje na
rozdil od huménniho erytropoetinu rozdilnou aktivitu na Grovni receptoru, charakterizovanou pomalej$im
navazanim a rychlej$im uvolnénim z receptoru, sniZenou specifickou aktivitou in vitro, spolu se zvySenou
aktivitou in vivo a prodlouzenym poloc¢asem (1).

24

hypersenzitivni reakce (véetné kozniho exantému, angioedému a anafylaxe), tromboembolické ptihody, kiece
a Cista aplazie Gervené krevni fady. Cista aplasie Gervené krevni fady zptisobené neutralizaci anti-
erytropoetinovymi protilatkami byla hlaSena pifedev§im u subkutanné lécenych pacientli s chronickym
selhanim ledvin. Tyto protilatky reagovaly kiiZové se vSemi erytropoetinovymi proteiny a pacienti s
podezienim nebo s potvrzenymi neutralizujicimi protilatkami k erytropoetinu by proto neméli byt prevadéni na
1é¢bu jinymi ESA.

Erytropoetin alfa (beta), darbepoetin alfa i pegepoetin beta jsou rlistové faktory, které primarné stimuluji
tvorbu Cervenych krvinek. Receptory pro erytropoetin mohou byt exprimovany na povrchu riznych
nadorovych bunék. Vzhledem k této skutecnosti nelze vyloucit moznost, Ze by tato skupina 1é¢ivych latek
mohla stimulovat rst malignich nadorti. Vysledky dvou kontrolovanych klinickych studii, v nichz byly
epoetiny podavany pacientiim s riznymi typy nadori véetné naddort hlavy a krku a nadorti prsu, prokazaly
nevysvétlitelny vzestup mortality1.

Lécivé ptipravky s obsahem erytropetinu alfa (beta) a darbepoetinu alfa jsou registrovany v indikacich: 1écba
symptomatické anémie u pacientli s chronickym rendlnim selhdnim/ zafazenych do dialyza¢niho programu a
terapie symptomatické anémie u pacientll s malignim nadorovym onemocnénim (nemyeloidniho typu)
lécenych chemoterapii nebo radioterapii.

DalS8imi indikacemi této skupiny 1é¢ivych latek/ ptipravki jsou 1écba anémie u nemocnych s
erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a po transplantaci kostni dieng.

Pouziti erytropetinu alfa (beta)/darbepoetinu alfa v téchto indikacich je ptisné individudlni, tj. zavisi od
celkového zdravotniho stavu pacienta a vysledki hematologického a cytologického vySetieni.

Lécivé ptipravky obsahujici erytropetin alfa (beta)/ darbepoetinu alfa se pouZzivaji také v terapii anémie u
nezralych déti (pouze tstavni péée). Ustav stanovil témto 1é&ivym piipravkd tihradu v indikacich, které jsou
l1é¢eny také pii vykonu ambulantni péce (tj. 1é¢ba anémie u dialyzovanych pacienttl, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozafeni, anémie
u pacient s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a anémie po
transplantaci kostni dien¢).

Lécivé pripravky s obsahem pegepoetinu beta jsou registrovany v indikaci terapie symptomatické anémie u
dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin. Bezpe¢nost a i¢innost 1¢cby uvedenymi lécivymi
ptipravky v jinych indikacich prozatim nebyla stanovenal.

Z vyse uvedenych informaci vyplyva, Ze 1é€ivé ptipravky zatfazené do referencni skupiny ¢.18/1 jsou z
hlediska pouziti v klinické praxi v zasad¢ terapeuticky zaménitelné v indikacich, pro které je stanovena
tihrada. Tvrzeni Ustavu je v souladu s SPC piedmétnych 1é¢ivych piipravki (1), doporu¢enim NICE pro
management anémie u pacientdl s chronickym onemocnénim ledvin z roku 2006 (7) i s dal§imi shromazdénymi
dikazy (3-8). Zatazeni léCivych piipravkl s obsahem pegepoetinu beta do referencni skupiny ¢.18/1 se opira
také o stanovisko Ceské nefrologické spoleénosti ze dne 19.12.2008 (9) a 7.1.2009 (10). Referenéni indikaci je
1é¢ba anémie spojené s chronickym onemocnénim/selhanim ledvin u dialyzovanych pacienti.
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2) Stavajici podminky thrady

a) Lécivé ptipravky s obsahem lécivych latek zatazenych do referencni skupiny €.18/1 (erytropoetin alfa/ beta,
darbepoetin alfa) maji stanovené podminky tthrady v tomto znéni:

P - Erytropoetin a darbepoetin piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢be klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vys$Simi hodnotami pfti
manifestnich pfiznacich anémie) u nemocnych zatazenych do dialyzacniho programu, nemocnych s
chronickym renalnim selhanim, nemocnych s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1¢¢bé nebo
ozareni

2. k 1é¢beé anémie u nemocnych s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

3. k 1écbé tézké anémie nezralych déti

K (A)

b) Lé¢ivé piipravky s obsahem pegepoetinu beta maji Ustavem (spravni fizeni: sp.zn.SUKLS105191/2008)
stanovené nasledujici podminky thrady:

L/ HEM, INT, URN, J7

P - Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta piedepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1écb¢ klinicky
vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz8i nez 90 g/1, s vy$§imi hodnotami pfi manifestnich ptiznacich
anémie) u pacientil zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym renalnim selhanim.

A

Ustav v tomto rozhodnuti méni indikaéni omezeni 1é¢ivych piipravkii s obsahem erytropoetinu alfa/beta a
darbepoetinu alfa (Ghrada je stanovena pouze v indikacich, které jsou 1éCeny také pfi vykonu ambulantni péce:
anémie u dialyzovanych pacientl, pacienti s chronickym rendlnim selhanim, pacientli s nadorovym
onemocnénim po radikalni cytostatické 1écbé nebo ozafeni, anémie u pacientii s aplastickou anémii,
erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a anémie po transplantaci kostni dfen¢) a neméni
indikaéni omezeni 1é¢ivych piipravki s obsahem pegepoetinu beta.

Ustav stanovuje, resp. zachovava u vsech posuzovanych lé&ivych piipravkil také podminku thrady ,,A“
(ZULP — ambulantni pé¢e). Zpiisob aplikace 16¢ivych piipravki z referenéni skupiny &.18/1, ktery vyplyva
z jejich SPC (injek¢ni poddni, monitoring nezddoucich ucinkll), je dostatenym divodem pro preskripci na
zadanku.

3) Stanoveni ODTD/ OTTD

Léciva latka ATC  Frekvence davkovani ODTD IU(mcg)/den OTTD
erytropoetin alfa B03XA01 Ix tydné 1000 TU 7000 IU
erytropoetin beta ~ B0O3XA01 1x tydné nebo rozdélené

3x az 7x tydné 1000 TU 7000 TU
darbepoetin alfa B03XA02 Ix tydné az 1x za 2t. 4,5 mecg 31,5 mcg
metoxy-polyetylenglykol-
epoetin beta (pegepoetin beta) BO3XA03 1x mésicné 4 mcg 28 mcg

Obvyklé tydenni terapeutické davky (OTTD) v referen¢ni skupin€ ¢.18/1 vychazi z platnych SPC
registrovanych 1é¢ivych ptipravkiil, z davkovani pouzitého v klinickych studiich a doporu¢eného v
evropskych guidelines pro lécbu anémie u pacientl s chronickym renélnim selhdnim3,4,5,6. Jako referencni
indikace (zakladni thrada) byla zvolena anémie spojena s chronickym onemocnénim/selhanim ledvin u
dialyzovanych pacienti.

Obvyklé denni terapeutické davky vychazi z doporuceného davkovani erytropoetinu, darbepoetinu a
pegepoetinu v udrzovaci fazi tohoto onemocnéni, piicemz davkovani by mélo byt upraveno tak, aby bylo
dosazeno cilovych hladin hemoglobinu v rozmezi 100 — 120 g/I.
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Pro erytropoetin alfa a beta je davkovani v U, pro darbepoetin alfa a pegepoetin beta je davkovani v meg. Pii
stanoveni obvyklych davek je zohlednéna délka podéavani 1é¢ivych piipravki. Obvyklé davky jsou prepocitany
na tydenni davku.

Pii stanoveni OTTD bylo piihlédnuto k doporucenim Ceské nefrologické spolegnosti ze dne 10.8.200917 a
6.10.200918. Odborna spolecnost ve svém stanovisku navrhuje stanovit ODTD posuzovanych 1é¢ivych latek v
souladu s definovanou denni davkou stanovenou WHO s tim, Ze ptivodn¢ uvedena hmotnost pacienta 70,0
(75,0) kg je pouze orienta¢ni a u dialyzovanych nemocnych dochézi k jejim pravidelnym velkym vykyvim v
zavislosti na stavu hydratace pacienta a intervalu od posledni dialyzy. Obvyklé denni (tydenni) terapeutické
davky ESA jsou stanoveny v souladu s vyjadienim odborné spolecnosti a ve stejné vysi jako definované denni
davky stanovené WHO.

Uvedeny postup je v souladu s §18 odst.1 vyhlagky ¢.92/2008 Sb. i s klinickou praxi v Ceské republice.

Obvyklé davkovani pro 1é¢ivou latku erytropoetin alfa a erytropoetin beta je dle SPC piipravkll s obsahem
pfedmétné 1écivé latky v uvodu korekéni faze terapie 201U/kg az

50 IU/kg 3x tydné. V piipadé nutnosti je mozno ddvkovani upravovat postupnym zvySovanim nebo
snizovanim davky o 20I1U/kg az 25 IU/kg 3x tydné v intervalu nejméné 4 tydnli. V udrzovaci terapii je
davkovani upraveno tak, aby bylo dosazeno cilovych hladin hemoglobinu v rozmezi 100 — 120 g/l
(hematokritu v rozmezi 30 — 35 %). V piipad¢ podkozniho podéni mtize byt tydenni davka podéna v jedné
injekci tydné, nebo miize byt rozdélena do tii az sedmi davek tydné. Pacienti, ktefi jsou stabilni na rezimu
podavani jednou tydné, mohou byt pfevedeni na davkovani jednou za dva tydny. V tomto ptipadé¢ mize byt
nezbytné zvySeni davky (erytropoetin beta).

Definovana denni davka erytropoetinu alfa a beta stanovena WHO je 1000 IU (doporucena tydenni davka
7x1000 TU = 7000 IU)3. Ustav s ohledem na DDD stanovenou WHO a s piihlédnutim k doporu¢enému
davkovani uvedenému v SPC stanovuje obvyklou tydenni terapeutickou davku této 1é¢ivé latky na 7000 IU.

Obvyklé davkovani darbepoetinu alfa je dle SPC ptipravkl s obsahem pfedmétné 1é¢ivé latky v korekéni fazi
terapie ve vysi 0,45 mecg/kg télesné hmotnosti v jedné injekci podané jednou tydné. V ptipadé, ze je
darbepoetin alfa podavan nedialyzovanym pacientlim, miize byt zahajovaci davka 0,75 mikrogrami/kg
podavana v jedné subkutanni injekci jednou za dva tydny. V udrzovaci fazi 1écby se pokracuje s davkami
darbepoetinu alfa podanymi v jedné injekci jednou tydné nebo jednou za dva tydny. Dialyzovanym pacientiim,
kteti prechdzeji z aplikace jedenkrat tydné na jedenkrat za dva tydny, by méla byt zpocatku podavana davka
odpovidajici dvojndsobku davky podavané jedenkrat tydné. Pokud je u nedialyzovanych pacientii dosazeno
pozadované koncentrace hemoglobinu davkou jednou za dva tydny, mize byt 1éCivy piipravek podavan
subkutanné jednou mési¢né, pocatec¢ni davka ptitom odpovida dvojnasobku predchozi davky podavané jednou
za dva tydny. Definovand denni davka darbepoetinu alfa stanovena WHO je 4,5 mcg (doporucena tydenni
davka 7x4,5 mcg =

31,5 mcg)3. Ustav s ohledem na DDD stanovenou WHO a s piihlédnutim k doporuéenému davkovéni
uvedenému v SPC stanovuje obvyklou tydenni terapeutickou davku této 1é¢ivé latky na 31,5 meg.

Obvyklé davkovani pegepoetinu beta je dle SPC u pacientd, ktefi jsou v soucasné dob¢ 1éceni latkami
stimulujicimi erytropoézu (ESA) ve vysi 0,6 mikrogrami/kg télesné hmotnosti jednou za 14 dni ve formé
intraven6zni nebo subkutdnni injekce, aby doslo ke vzestupu hemoglobinu na hodnoty nad 110 g/1.

Pokud je u konkrétniho pacienta dosazeno koncentrace hemoglobinu nad 11 g/dl (6,83 mmol/l), miize byt
pegepoetin podavan jednou mesicné, a to dvojnasobnou piedchozi davkou, ktera byla podavana jednou za 14
dnd.

Pacienti, ktefi jsou v soucasnosti lé¢eni ESA, mohou byt pifevedeni na pegepoetin podavany jednou mésicné
jedinou subkutanni nebo intraven6zni injekei. Zahajovaci davka pegepoetinu je zalozena na piepoctu diive
podavané tydenni davky darbepoetinu alfa nebo epoetinu v dobé substituce. Davce <8000 IU erytropoetinu
alfa a beta (OTTD=7000 IU) odpovidéa davka <40 mcg darbepoetinu alfa (OTTD=31,5 mcg) a ddvka 120 mcg
pegepoetinu betal. Davka 120 mcg odpovida obvyklé mésicni davce, coz znamena 28 mcg tydné (4 mcg
denn¢). Definovana denni davka pegepoetinu beta stanovena WHO je 4,0 mcg (doporucena tydenni davka
7x4,0 mcg = 28,0 mcg)3. Ustav s ohledem na DDD stanovenou WHO a s piihlédnutim k doporuenému
davkovani uvedenému v SPC stanovuje obvyklou tydenni terapeutickou davku této 1é¢ivé latky na 28,0 mcg.
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4) Zatazeni 1é¢ivych latek do skupin podle ptilohy 2

Lécivé latky erytropoetin alfa (beta), darbepoetin alfa a pegepoetin beta jsou zatazeny ve skuping €. 48 ptilohy
¢. 2 zékona o vetejném zdravotnim pojisténi (Erytropoetin a ostatni 1é¢iva krve a krvetvornych organtt).

Skupina dle ptilohy ¢.2 ATC Léciva latka

48 B03XA01 erytropoetin
B03XA02 darbepoetin alfa
B03XA03 pegepoetin beta

K vyroku 1.

Ustav stanovil pro referen¢ni skupinu 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenterilni zakladni
uhradu ve vysi 1557,8092 K¢ za obvyklou tydenni terapeutickou davku (OTTD) v souladu s § 39¢ odst.2
pism. a) zakona o vetejném zdravotnim pojisténi.

Pii stanoveni zakladni uhrady referenéni skupiny postupoval Ustav v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona
48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o vetfejném zdravotnim pojisténi®).

Do cenového srovnani v ramci této referencni skupiny byly zatazeny vSechny 1é¢ivé piipravky/potraviny pro
zvlastni 1ékaiské ucely (dale jen ,,piipravky*) dostupné v CR ve smyslu § 39¢ odstavce 2 pism. a) zékona o
vefejném zdravotnim pojisténi dale upiesnéného v § 3 odstavci 1 vyhlasky ¢islo 92/2008 Sb., tedy takoveé,
jejichz podil na celkovém objemu prodeje na trhu v CR doséahl v uplynulém ukonéeném kalendafnim &tvrtleti
alespoti 3 % dennich terapeutickych davek piipravkii s obsahem stejné 16¢ivé latky. Udaje o spotiebach
ptipravki ziskava Ustav z pravidelného hlaseni distributort podle § 77 odst. 1 pism. f) zikona &islo 378/2007
Sb. o lécivech. Posouzeni dostupnosti se provadi prepoctem podle definovanych dennich davek. Vzhledem k
tomu, Ze je prepocet proveden v ramci jedné 1é¢ivé latky, je vysledek stejny jako by byl pfi pouziti ptepoctu
ptes obvyklé denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC skupinu
stanoveny rizné ODTD napf. v zavislosti na 1ékové formé, jsou pro posouzeni dostupnosti pouzity ODTD. Do
cenového srovnani v ramei Ceské republiky byly dale zatazeny i piipravky s platnou DNC nebo cenou pfijatou
v cenové soutéZi bez ohledu na jejich trzni podil. Od cen pfipravki zjisténych v zahranic¢i byly odecteny
piipadné narodni dan¢ a obchodni ptirdzky. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na 2
desetinna mista matematicky) byly prepo¢itany na CZK primérnym kurzem zveiejnénym Ceskou narodni
bankou za posledni tfi kalendaini mésice pfedchazejici mésici, ve kterém bylo zahéjeno spravni fizeni.
Primérny kurz je spocitan jako primér jednotlivych dennich kurzii zaokrouhleny na 3 desetinna mista
matematicky.

Obvyklé denni terapeutické davky byly stanoveny v souladu s § 18 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi €.
92/2008 Sb. Pro ucely stanoveni vyse uhrady se vychazi z definované denni davky stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci. Tato je upravena v piipad¢, ze se doporucené bézné davkovani piipravku uvedené v
souhrnu udaji o ptipravku nebo obvyklé davkovani v bézné klinické praxi odliSuje.

Cvwr

(zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referen¢ni piipravek.
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Referen¢nim piipravkem je ARANESP 500 MCG SDR+IVN INJ SOL 1XIML NB obchodovany v
Bulharsku.

K vyrobni cené tohoto piipravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni pfirazka platnd v CR dle Cenového
predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 a 9 % DPH. Odpocet dle téhoz Cenového
pfedpisu nebyl uplatnén. Vysledna cena pro kone¢ného spotiebitele bez odpoctu byla zaokrouhlena na 2

R4

je 1192,2592 K¢/ODTD.

léciva latka  OTTD LP velikost bal.  Cena pro kon. spotf. bez odpoctu*  Pocet OTTD/baleni
darbepoetin 31,5 mcg ARANESP 500 MC 1 18924,73 K¢ 15,8730

* cena pro kone&ného spotiebitele v CR upravena o rozdily ve vysi dani a obchodnich piirazek mezi statem,
kde byla zjisténa a Ceskou republikou

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — darbepoetin (OTTD 31,5 mcg)
OTTD 31,5 mcg (odpovidd ODTD 4,5 mcg) 1192,2592 K¢ (18924,73/15,8730)

10 mcg 378,4950 K¢ (1192,2592/31,5*10)
15 mcg 567,7425 K& (1192,2592/31,5*15)
20 mcg 756,9900 K¢ (1192,2592/31,5*20)
30 mcg 1135,4850 K¢ (1192,2592/31,5*30)
40 mcg 1513,9799 K¢ (1192,2592/31,5*40)
50 mcg 1892,4749 K¢ (1192,2592/31,5*50)
60 mcg 2270,9699 K¢ (1192,2592/31,5*60)
80 mcg 3027,9599 K¢ (1192,2592/31,5*80)
100 mcg 3784,9498 K¢ (1192,2592/31,5*100)
130 mcg 4920,4348 K¢ (1192,2592/31,5*130)
150 mcg 5677,4248 K¢ (1192,2592/31,5*150)
300 mcg 11354,8495 K¢ (1192,2592/31,5*300)
500 mcg 18924,7492 K¢ (1192,2592/31,5*500)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — pegepoetin beta (OTTD 28 mcg)

OTTD 28,0 mcg (odpovidd ODTD 4,0 mcg) 1192,2592 K¢

30 meg
40 mcg
50 mcg
60 mcg
75 mcg
100 mcg
120 mcg
150 mcg
200 mcg
250 mcg
360 mcg

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — erytropoetin (OTTD 7000 IU)

OTTD 7000 TU (odpovidd ODTD 1000 IU)

500 IU
1000 TU

1277,4206 K&
1703,2274 K¢
2129,0343 K¢
2554,8411 K¢
3193,5514 K¢
4258,0686 K¢
5109,6823 K¢
6387,1029 K¢
8516,1371 K¢
10645,1714 K¢
15329,0469 K¢

85,1614 K¢
170,3227 K¢

F-CAU-013-16/15.12.2009

(1192,2592/28*30)
(1192,2592/28*40
(1192,2592/28*50)
(1192,2592/28*60)
(1192,2592/28*75)
(1192,2592/28*100)
(1192,2592/28*120)
(1192,2592/28*150)
(1192,2592/28*200)
(1192,2592/28*250)
(1192,2592/28*360)

(1192,2592/7000*500)

(1192,2592/7000*1000)
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2000 IU 340,6455 K¢ (1192,2592/7000*2000)
3000 IU 510,9682 K¢ (1192,2592/7000*3000)
4000 IU 681,2910 K¢ (1192,2592/7000*4000)
5000 IU 851,6137 K& (1192,2592/7000*5000)
6000 IU 1021,9365 K¢ (1192,2592/7000*6000)
8000 IU 1362,5819 K¢ (1192,2592/7000*8000)
10000 IU 1703,2274 K& (1192,2592/7000*10000)
20000 IU 3406,4549 K¢ (1192,2592/7000*20000)
30000 IU 5109,6823 K¢ (1192,2592/7000*30000)
40000 TU 6812,9097 K¢ (1192,2592/7000*40000)
50000 IU 8516,1371 K¢ (1192,2592/7000*50000)
60000 IU 10219,3646 K¢ (1192,2592/7000*60000)
100000 IU  17032,2743 K& (1192,2592/7000*100000)

cvwr

cv v

Ustav posoudil moznost navy3eni zékladni thrady ve vefejném zajmu s ohledem predev§im na zajisténi
kvality a dostupnosti poskytovani LP a PZLU a shledal, Ze zdkonné podminky pro navyseni (thrady s ohledem
na vetejny zajem (§ 13 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.) nejsou splnény.

Ustav porovnal nejnizsi cenu v piepoétu na ODTD zji§ténou v kterékoli zemi EU oproti priméru druhé az

vwr
cvwr

v w7

Jedna z podminek pro navyseni uhrady uvedena v §13 odst. 2 pism. b) nebyla splnéna a Ustav tedy nenavysuje
zédkladni uhradu pfedmétné skupiny.

V predmétné skuping v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravki je na trhu v CR dostupny dostatek
kvalitnich 1é¢ivych piipravki. Uhrada pfedmétné skupiny byla dale navysena s ohledem na §39c¢ odst. 5, jak je
uvedeno niZe a je tedy zajisténa plna uhrada alespoii jednoho p¥ipravku z této skupiny. Ustav proto nenavysuje
jejich tihradu s ohledem na § 13 odst. 1 této vyhlasky.

Postupem dle vnéjsi cenové reference vSak neni zajiStén plné hrazeny ptipravek ve skupiné ¢. 48 ptilohy ¢. 2
zakona 48/1997 Sb. (Erytropoetin a ostatni 1é¢iva krve a krvetvornych organti). V souladu s postupem podle §
39¢ odst. 5 byl nalezen nejméné nakladny piipravek v této skupiné v Ceské republice. Jedna se o ARANESP
500 MCG SDR+IVN INJ SOL 1XIML NB (cena pro kone¢ného spotiebitele bez odpoctu — ZULP - 24727,13
K¢). Do cenového srovnani v ramci skupiny piilohy €. 2 byly zahrnuty vSechny piipravky zatazené do této
skupiny a to pfipravky zafazené do seznamu hrazenych ptipravka.

Z cenového srovnani byly vyfazeny nésledujici 1é¢ivé pipravky:

Kéd SUKL  Nézev ptipravku

0026696 NeoRecormon 10 000 IU

0026694 NeoRecormon 100 000 TU

0026697 NeoRecormon 20 000 TU

0026712 NeoRecormon 20 000 IU

0026714 NeoRecormon 60 000 TU

na zaklad¢ prohlaseni drzitele registrace o jejich nedostupnosti na ¢eském trhu.
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léciva latka  OTTD LP velikost baleni Cena pro kon. spotf. bez odp. (ZULP)
darbepoetin 31,5 mcg ARANESP 500 MCG 1 24727,13 K¢

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — darbepoetin (OTTD 31,5 mcg)
OTTD 31,5 meg (odpovida ODTD 4,5 mcg) 1557,8092 K¢ (31,5/500%24727,13)

500 mcg 24 727,13 K&

10 mcg 494,5426 K¢ (10/500%24727,13)
15 meg7 41,8139 K¢ (15/500%24727,13)
20 mcg 989,0852 K¢& (20/500%*24727,13)
30 mcg 1483,6278 K¢ (30/500%24727,13)
40 mcg 1978,1704 K¢ (40/500%24727,13)
50 mcg 2472713 K¢ (50/500%24727,13)
60 mcg 2967,2556 K¢ (60/500%24727,13)
80 mcg 3956,3408 K¢ (80/500%*24727,13)
100 meg 4945,426 K¢ (100/500*24727,13)
130 mcg 6429,0538 K¢ (130/500*24727,13)
150 meg 7418,139 K¢& (150/500*24727,13)
300 mcg 14836,278 K¢ (300/500*24727,13)

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — pegepoetin beta (OTTD 28 mcg)

OTTD 28,0 mcg (odpovidd ODTD 4,0 mcg) 1557,8092 K¢

30 mcg 1669,0813 K¢ (1557,8092/28*30)
40 mcg 2225,4417 K& (1557,8092/28*40
50 mcg 2781,8021 K¢ (1557,8092/28*50)
60 mcg 3338,1625 K¢ (1557,8092/28*60)
75 mcg 4172,7032 K& (1557,8092/28*75)
100 mcg 5563,6043 K¢ (1557,8092/28*100)
120 mcg 6676,3251 K¢ (1557,8092/28*120)
150 mcg 8345,4064 K¢ (1557,8092/28*150)
200 mcg 11127,2086 K¢ (1557,8092/28*200)
250 mcg 13909,0107 K¢ (1557,8092/28%250)
360 mcg 20028,9754 K¢ (1557,8092/28*360)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — erytropoetin (OTTD 7000 IU)
OTTD 7000 IU (odpovida ODTD 1000 IU)

500 IU 111,2721 K¢ (1557,8092/7000*500)
1000 TU 222,5442 K¢ (1557,8092/7000*1000)
2000 TU 445,0883 K¢ (1557,8092/7000*2000)
3000 IU 667,6325 K& (1557,8092/7000*3000)
4000 IU 890,1767 K& (1557,8092/7000*4000)
5000 IU 1112,7209 K¢& (1557,8092/7000*5000)
6000 IU 1335,2650 K¢ (1557,8092/7000*6000)
8000 IU 1780,3534 K¢ (1557,8092/7000*8000)
10000 IU 2225,4417 K& (1557,8092/7000*10000)
20000 IU 4450,8834 K¢ (1557,8092/7000*20000)
30000 IU 6676,3251 K¢ (1557,8092/7000*30000)
40000 IU 8901,7669 K¢ (1557,8092/7000*40000)
50000 IU 11127,2086 K¢ (1557,8092/7000*50000)
60000 IU 13352,6503 K¢ (1557,8092/7000*60000)
100000 IU  22254,4171 K¢ (1557,8092/7000*100000)
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Zakladni uhrada: 1557,8092 K¢/OTTD

Zakladni thrada tak vychazi z ceny pro kone¢ného spotiebitele ptipravku ARANESP 500 MCG SDR+IVN
INJ SOL 1XIML NB (cena pro koneéného spotiebitele: ZULP - 24727,13 K¢&) obchodovaného v Ceské
republice.

K cené vyrobce zjisténé v Ceské republice byla napoétena maximalni obchodni pfirazka platna v CR dle
Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 (pasmo 8) a 9 % DPH.
Odpocet dle téhoz Cenového piedpisu nebyl uplatnén.

Léciva latky obsazené v predmétnych 1é€ivych piipraveich jsou zatazeny do skupiny ¢islo 48 piilohy €. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi (Erytropoetin a ostatni 1é¢iva krve a krvetvornych organt).

Zakladni uhrada byla stanovena s ohledem na § 39c odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb. tak, aby nejméné nakladny
ptipravek naleZejici do této skupiny byl plné hrazen.

Odhad dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi - kalkulace odhadu redlné zmény vydaja ze
zdravotniho pojiSténi

Ustav na zakladé stanovené vyse tuhrady 1é¢ivych piipravki zafazenych do referenéni skupiny &.18/1 (faktory
stimulujici erytropoézu, parenteralni) odhaduje dopad na prosttedky vefejného zdravotniho pojisténi
nasledovné: tispora ndklad 106 637 411 K¢ rocné.

Kalkulace byla zpracovana na zaklad€ spotieb piipravki za 1. az 4. ¢tvrtleti 2008 a v porovnani s thradou
platnou k 1.3.2009.

K vyroku 2.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028183 ARANESP 10 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 494,54 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odlivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse thrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

F-CAU-013-16/15.12.2009 Strana 50 (Celkem 95)



SUKLS148389/2009

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientli zafazenych do dialyzacniho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 3.

Ustav zaradil 1éCivy ptipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0028432 ARANESP 100 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.5ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referenc¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovidé skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ti€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 4945,43 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1€kové formy v baleni. Vysledna ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatfazenych do dialyza¢niho programu, pacientti s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni
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2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené
A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyZzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 4.

Ustav zaradil 1éCivy ptipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028191 ARANESP 100 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.5SML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpetnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasade¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 4945,43 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1€kové formy v baleni. Vysledna ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy§§imi hodnotami pfi
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 16cbé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyZzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zékona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.
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K vyroku 5.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0028919 ARANESP 130 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.65ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovidé skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referenc¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 6429,05 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich ptiznacich anémie) u pacientl zatfazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni dfené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 6.

Ustav zaradil 1éCivy ptipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0028920 ARANESP 130 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.65ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referenc¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim ¥izeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1,
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zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka
zaménitelnost) odpovida skupin€ lé¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpe€nosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory
stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak je stanovena vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢&.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich predpisi, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 6429,05 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledné tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/l, s vy$§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 7.

Ustav zaradil 1éCivy ptipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028184 ARANESP 15 MCG SDR+IVN INJ SOL1X0.375ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.
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Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 741,81 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 8.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

koéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:
0028433 ARANESP 150 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referenc¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpistl, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatfazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 7418,14 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku Iékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku 1ékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:
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P: Darbepoetin alfa pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientti s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1éCivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 9.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028192 ARANESP 150 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 7418,14 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek I€kové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$Simi hodnotami pfti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 16cbé€ nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A
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Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zakona, a proto mu Ustav stanovuje podminky uhrady z vefejného zdravotniho pojiSténi.

K vyroku 10.

Ustav zaradil 1¢¢ivy piipravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028426 ARANESP 20 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.5ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou u€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referenc¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 989,09 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zékona, a proto mu Ustav stanovuje podminky uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi.
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K vyroku 11

Ustav zaradil 1éCivy ptipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028185 ARANESP 20 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim ¥izeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovidé skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasade¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 989,09 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatfazenych do dialyza¢niho programu, pacientii s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 12.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

0028186 ARANESP 30 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zameénitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz
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Cast terapeuticka zaménitelnost) odpovida skupiné 1é€ivych ptipravkll v zadsad¢ terapeuticky zaménitelnych s
obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 -
faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢&.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdé¢jsich predpisi, a proto uvedeny ptipravek do
referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 1483,63 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse thrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacientt s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 13.

Ustav zaradil 1¢¢ivy piipravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028434 ARANESP 300 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.6ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou u€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zikona o vefejném zdravotnim
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pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 14836,28 K¢. Jak je uvedeno
ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé€ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla
zménéna vyse Uhrady za jednotku 1ékové formy. VySe thrady za baleni 1é€ivého piipravku byla stanovena
jako soucin thrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla
zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zafazenych do dialyza¢niho programu, pacientii s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 14.

Ustav za¥adil 1¢¢ivy piipravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028193 ARANESP 300 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.6ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zameénitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 14836,28 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek I€kové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:
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P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/l, s vy§§imi hodnotami pfi
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacientt s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky tthrady z vefejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 15.

Ustav za¥adil 1¢¢ivy piipravek

kod SUKL: nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028427 ARANESP 40 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.4ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou u€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 1978,17 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1€kové formy v baleni. Vysledna ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz§i nez 90 g/l, s vy$§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A
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Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsaZzené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zakona, a proto mu Ustav stanovuje podminky uhrady z vefejného zdravotniho pojiSténi.

K vyroku 16.

Ustav za¥adil 1¢¢ivy piipravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028187 ARANESP 40 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zameénitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasade¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i ahrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 1978,17 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledné thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhanim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické lécbé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zékona, a proto mu Ustav stanovuje podminky uhrady z vetejného zdravotniho pojisténi.
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Ustav za¥adil 1¢¢ivy piipravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028188 ARANESP 50 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 2472,71 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zéaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku 1€kové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy§§imi hodnotami pfi
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 18.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0028435 ARANESP 500 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X1ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zameénitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi.
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Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zameénitelnost) odpovida skupiné 1é€ivych
ptipravkl v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi¢innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 24727,13 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledné tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zafazenych do dialyzacniho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 19.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028194 ARANESP 500 MCG SDR+IVN INJ SOL 1XI1ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovidé skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim
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pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 24727,13 K¢. Jak je uvedeno
ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé€ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla
zménéna vyse Uhrady za jednotku 1ékové formy. VySe thrady za baleni 1é€ivého piipravku byla stanovena
jako soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna tthrada byla
zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niZsi nez 90 g/1, s vy$§imi hodnotami pfi
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 20.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0028430 ARANESP 60 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 2967,26 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledné ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:
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P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zafazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 21.

Ustav zaradil 1éCivy ptipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028189 ARANESP 60 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ti¢innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 2967,26 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1€kové formy v baleni. Vysledna ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatfazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni dfené

A
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Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zakona, a proto mu Ustav stanovuje podminky uhrady z vefejného zdravotniho pojiSténi.

K vyroku 22.

Ustav zaradil 1éCivy ptipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0028431 ARANESP 80 MCG (SURECLICK) SDR INJ SOL 1X0.4ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zameénitelnost) odpovida skupiné
lé¢ivych piipravki v zasadée terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 3956,34 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zéaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku 1€kové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1€kové formy v baleni. Vysledna ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy§§imi hodnotami pfi
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

a
Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném ptipravku vyZzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zékona, a proto mu Ustav stanovuje podminky uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi.
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K vyroku 23.

Ustav zaradil 1éCivy pfipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:

0028190 ARANESP 80 MCG SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML NB

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasade¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny ptipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 3956,34 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Darbepoetin alfa piedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 24.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0014977 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.8ML/8KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zadkona o vetejném zdravotnim
pojisténi.
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Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) odpovida skupiné 1é€ivych
ptipravkl v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi¢innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 10682,12 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek I€kové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
renalnim selhanim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 25.

Ustav zaradil 1é¢ivy piipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0014970 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.4ML/4KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovidéa skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasade¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.
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Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 5341,06 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vySe thrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1€kové formy v baleni. Vysledna ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacientt s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zékona, a proto mu Ustav stanovuje podminky tthrady z vefejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 26.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0014973 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.3ML/3KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou u€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referenc¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 4005,80 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledné tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,
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a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatfazenych do dialyza¢niho programu, pacientii s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 27.

Ustav zaradil 1éCivy ptipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0014975 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.6ML/6KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim ¥izeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ti€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 8011,59 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhanim, pacientll s nddorovym onemocnénim
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po radikalni cytostatické 1é€be nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacientt s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 28.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0014971 EPREX 1000 1U/0,1ML INJ SOL 6X1ML/10KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou u€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 13352,65 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku Iékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$§imi hodnotami pfi
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zékona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.
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K vyroku 29.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  néazev piipravku: doplnék ndzvu:
0014965 EPREX 200 1U/0,IML INJ SOL 6XIML/2KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zameénitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 2670,53 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tthrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledné uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhanim, pacientd s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 30.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0014968 EPREX 200 1U/0,1ML INJ SOL 6X0.5ML/IKU

do referenc¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisu.

F-CAU-013-16/15.12.2009 Strana 73 (Celkem 95)



SUKLS148389/2009

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 1335,27 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledné ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy§§imi hodnotami pfi
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacientu s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zakona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 31.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0014979 EPREX 40 000 [U/ML INJ SOL 1XIML/40KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou u¢innosti a bezpec¢nosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb.,
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o seznamu referencnich skupin ve znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny
18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 8901,77 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) pfedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientti s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 32.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  néazev piipravku: doplnék ndzvu:
0014982 EPREX 40 000 [U/ML INJ SOL 1X1ML/40KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim ¥izeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 8901,77 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy.
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Vyse uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek lékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy§§imi hodnotami pfi
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écbé nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci aplikaci
ustanoveni § 39b odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi.

K vyroku 33.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

koéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:
0014969 EPREX 400 [U/0,1ML INJ SOL 6X0.5ML/2KU

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referenc¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 2670,53 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:
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P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zafazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni dfené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 34.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  néazev piipravku: doplnék ndzvu:
0029017 MIRCERA 100 MCG/0,3 ML SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisii.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referenc¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é&ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni hradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 5563,60 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledné tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a ziistavaji stanoveny
takto:

P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta predepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1é¢bé klinicky
vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/1, s vy$§imi hodnotami pfi manifestnich ptiznacich
anémie) u pacientii zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientt s chronickym renalnim selhanim.

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zékona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.
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K vyroku 35.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0029018 MIRCERA 150 MCG/0,3 ML SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zameénitelnost) odpovida skuping
1é¢ivych piipravkil v zasade¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 8345,41 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledné tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a ziistavaji stanoveny
takto:

P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta ptedepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1€¢bé klinicky
vyznamn¢é anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/1, s vy$§imi hodnotami pfi manifestnich ptiznacich
anémie) u pacientil zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym renalnim selhanim.

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 36.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nézev ptipravku: doplnék ndzvu:
0029019 MIRCERA 200 MCG/0,3 ML SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim ¥izeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1,
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zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka
zaménitelnost) odpovida skupin€ lé¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou tcinnosti a bezpe€nosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory
stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak je stanovena vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢&.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjSich predpisi, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 11127,21 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odlivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tthrady za jednotku Iékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a ziistavaji stanoveny
takto:

P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta pfedepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1é¢bé klinicky
vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/1, s vy$§imi hodnotami pfi manifestnich ptiznacich
anémie) u pacientil zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym renalnim selhanim.

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 37.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0029020 MIRCERA 250 MCG/0,3 ML SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasade terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni hradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 13909,01 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zéaklad¢ skutecnosti uvedenych
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v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zmé&néna vyse uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni
1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové
formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta pfedepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1é¢bé klinicky
vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/1, s vy$§imi hodnotami pfi manifestnich pfiznacich
anémie) u pacientil zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym renalnim selhanim.

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 38.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0029015 MIRCERA 50 MCG/0,3 ML SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 2781,80 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledné tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku neméni a ziistavaji stanoveny
takto:

P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta pfedepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1é¢bé klinicky
vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz§i nez 90 g/1, s vy§§imi hodnotami pfi manifestnich ptiznacich
anémie) u pacientil zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym renalnim selhanim.

A
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Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zakona, a proto mu Ustav stanovuje podminky uhrady z vefejného zdravotniho pojiSténi.

K vyroku 39.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  néazev piipravku: dopln¢k ndzvu:
0029016 MIRCERA 75 MCG/0,3 ML SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisii.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zafazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 4172,70 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledné tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a ziistavaji stanoveny
takto:

P: Metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta pfedepisuje hematolog, internista nebo nefrolog k 1é¢bé klinicky
vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$§imi hodnotami pfi manifestnich ptiznacich
anémie) u pacientil zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym renalnim selhanim.

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.
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K vyroku 40.

Ustav zaradil 1éCivy pfipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0026701 NEORECORMON 1 000 IU INJ SOL 6X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovidéa skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasade¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 1335,27 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vyslednd thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 16cb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 41.

Ustav zaradil 1éCivy ptipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0026696 NEORECORMON 10 000 IU INJ PSO LQF 3XDZV

do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisii.
Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1,
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zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka
zaménitelnost) odpovida skupin€ lé¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory
stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak je stanovena vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢&.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich predpistl, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 6676,33 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledné tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 42.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026709 NEORECORMON 10 000 TU INJ SOL 6X0.6ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zadkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referenc¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.
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Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 13352,65 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek I€kové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhanim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické lé¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 43.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026694 NEORECORMON 100 000 IU INJ PSO LQF 1VIA+1AMP

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasade¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ithradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 22254,42 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,
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a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pfii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacientt s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 44.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026704 NEORECORMON 2 000 IU INJ SOL 6X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou u€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 2670,53 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku Iékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledné tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz§i nez 90 g/l, s vy$§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientli zatazenych do dialyza¢niho
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programu, pacientl s chronickym renalnim selhanim, pacientii s nddorovym onemocnénim po radikalni
cytostatické 1é¢be nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 45.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nézev ptipravku: doplnék ndzvu:
0026697 NEORECORMON 20 000 IU INJ PSO LQF 3XDZV

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 13352,65 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek I€kové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhanim, pacientd s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti [éCivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.
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K vyroku 46.

Ustav zaradil 1éCivy ptipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026712 NEORECORMON 20 000 1U INJ SOL 6X0.6ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadée terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 26705,30 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse thrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1€kové formy v baleni. Vysledna ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niz$i nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pii
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 16¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky uhrady z vetejného zdravotniho pojisténi.
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K vyroku 47

Ustav zaradil 1éCivy pfipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0026705 NEORECORMON 3 000 IU INJ SOL 6X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasade¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencéni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 4005,80 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku 1ékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 48.

Ustav zaradil 1éCivy ptipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0028070 NEORECORMON 30 000 IU INJ SOL 4X0.6ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referenc¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1,
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zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka
zaménitelnost) odpovida skuping lé¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpe€nosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory
stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak je stanovena vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢&.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich predpisi, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 26705,30 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é€bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu niZsi nez 90 g/, s vy$§imi hodnotami pfi
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyZzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 49.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026716 NEORECORMON 4 000 IU INJ SOL 6X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referenc¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.
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Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 5341,06 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe tihrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1€kové formy v baleni. Vysledna ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$8§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientll s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 50.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026708 NEORECORMON 5 000 IU INJ SOL 6X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referenc¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasade¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 6676,22 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,
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a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/1, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 16cb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyZzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 51.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
0026693 NEORECORMON 50 000 IU INJ PSO LQF 1VIA+1AMP

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zameénitelnost) odpovida skuping
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi¢innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referenc¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 11127,21 K¢&. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe Gihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1€kové formy v baleni. Vysledné tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) ptedepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pfti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientli zatazenych do dialyza¢niho
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programu, pacientll s chronickym renalnim selhdnim, pacientli s nddorovym onemocnénim po radikalni
cytostatické 1é¢be nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky tthrady z vefejného zdravotniho pojisténi.

K vyroku 52.

Ustav zaradil 1éCivy piipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026700 NEORECORMON 500 IU INJ SOL 6X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referencni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zikona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 667,63 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe uhrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku 1ékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledné ihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1écivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientli s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nadorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1écbé nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.
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K vyroku 53.

Ustav zaradil 1éCivy ptipravek

kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék ndzvu:
0026717 NEORECORMON 6 000 [U INJ SOL 6X0.3ML

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovidéa skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 8011,59 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse tihrady za jednotku 1ékové
formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1€kové formy v baleni. Vyslednd thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 16cb& nebo ozateni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é€ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky uhrady z vetejného zdravotniho pojisténi.
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K vyroku 54

Ustav zaradil 1éCivy pfipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék ndzvu:
26714 NEORECORMON 60 000 IU INJ PSO LQF 3XIMLDV

do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parenteralni, tak jak
je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do referen¢ni skupiny 18/1 - faktory stimulujici
erytropoézu, parenteralni zatazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v
navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 40057,95 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na
zakladé skute¢nosti uvedenych v odlivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse thrady za jednotku lékové
formy. VySe tihrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Erytropoetin alfa (beta) predepisuje onkolog, hematolog, internista, nefrolog nebo pediatr:

1. k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vy$S§imi hodnotami pti
manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu, pacientl s chronickym
rendlnim selhdnim, pacientl s nddorovym onemocnénim po radikalni cytostatické 1é¢bé nebo ozareni

2. k 1é¢bé anémie u pacienti s aplastickou anémii, erythroblastoftyzou, myelodysplastickym syndromem a
anémii po transplantaci kostni diené

A

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v posuzovaném piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 5 zdkona, a proto mu Ustav stanovuje podminky thrady z vetejného zdravotniho pojisténi.

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu,
ve znéni pozdéjsich predpisti, u Statniho tGstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1htit¢ 15 dnt ode dne jeho
doruceni.
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O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba
vedouci sekce cenové a uhradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 29.4.2010.
Vyhotoveno dne: 11.5.2010.

Za spravnost : Marcela Touskova
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