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' ® S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/Obecna éast

Typy spravnich rizeni

Individudlni spravni fizeni Hloubkova revize Ghrad
- na zadost -z moci uredni
- navrhované podminky uhrady ze - jednim z cilll je sjednoceni podminek
strany zadatele vymezuji predmeét uhrady v zasadé terapeuticky
zadosti zaménitelnych LP (§ 391 odst. 1 zdkona
- Ustav stanovi podminky thrady s o vefejném zdravotnim pojisteni)
ohledem na klinické a - Ustav stanovi podminky thrady s
farmakoekonomické podklady ohledem na klinické a
shromazdéné v pribéhu spravniho farmakoekonomické podklady
rizeni shromazdéné v pribéhu spravniho
- Ustav nemiize stanovit podminky Fizeni

uhrady nad rdmec ndvrhu Zadatele -
tzv. dispozicni zasada
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'. S U KL Uprava podminek tGhrady ze strany SUKL oproti nadvrhu Zadatele/Obecna &ast

Individualni spravni fizeni na zadost

Mohou nastat 3 situace:
- podminky uhrady jsou stanoveny plné v souladu s navrhem zadatele
- Ustav stanovi uzsi podminky Uhrady oproti ndvrhu zadatele
-z klinickych dvod
- z farmakoekonomickych divodi
- Ustav s ohledem na navrh podminek Ghrady ze strany Zadatele Ghradu
nestanovi
-z klinickych dvod(
- z farmakoekonomickych divodu

Ustav nemuize stanovit Ghradu pro populaci pacientd, pro kterou neni o
stanoveni Uhrady Zadano (tzv. dispozicni zasada).
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Uprava podminek thrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/brolucizumab

e, SUKL
brolucizumab

- LP zarazeny do referencni skupiny ¢. 103/1 — protilatky anti-VEGF v
oftalmologii

- pozadovano rozsireni uhrady o indikaci DME

- navrh podminek Uhrady ze strany zadatele pro indikaci DME byl uzsi
nez podminky Uhrady v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP s
obsahem afliberceptu, které jiz byly z prostfedkl verejného zdravotniho
pojisténi hrazeny

- jak z klinického, tak z farmakoekonomického pohledu byly spinény
podminky pro stanoveni uhrady LP s obsahem brolucizumabu v indikaci
DME ve stejném rozsahu, jako v pripadé v zasadé terapeuticky
zameénitelnych LP s obsahem afliberceptu
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' ® S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/brolucizumab

Navrh podminek Uhrady ze strany zadatele:

S

P: Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zpusobeného diabetickym
makularnim edémem u nemocnych s DM 1. typu nebo 2. typu, u nichz je
hodnota glykovaného hemoglobinu pri zahajeni |écby brolucizumabem nizsi
nez 70 mmol/mol. ........ Lécba je ukoncena, jestlize nenastane zlepseni
zrakové ostrosti po podani prvnich tri injekci a dale v pripadé zhorseni
centralni zrakové ostrosti o vice nez 3 radky ETDRS optotypu, které je
zpusobeno neucinnosti |é¢by brolucizumabem.
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' PS S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/brolucizumab

Ustav:

- vydal pozitivni 1.HZ

- stanovil uzsi podminky uhrady oproti v zasadé terapeuticky
zameénitelnym LP s obsahem afliberceptu

- upozornil na nesoulad v hodnotici zpraveé
- dispozicni zasada
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' ® S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/brolucizumab

Zadost o zménu obsahu podani — nové navrhované podminky
uhrady ze strany zadatele:

S

P: Pripravek je hrazen v Iécbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym
makularnim edémem u nemocnych s DM 1. typu nebo 2. typu, u nichz je
hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahajeni léCby brolucizumabem nizsi
nez 70 mmol/mol ...... Lécba je ukoncena, jestlize nenastane zlepseni zrakové
ostrosti po podani prvnich péti injekci a dale v pripadé zhorseni centralni
zrakové ostrosti o vice nez 3 radky ETDRS optotypu, které je zpusobeno
neucinnosti |écby brolucizumabem.
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' ® S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/brolucizumab

Ustav:

- vydal pozitivni 2. HZ

- stanovil stejné podminky uhrady jako mély stanoveny v zasadé
terapeuticky zaménitelné LP s obsahem afliberceptu

- ROZ NPM
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@ S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/empagliflozin

empagliflozin

- pozadovano stanoveni uhrady vyhradné v indikaci srdecni selhani

- LP byl zarazen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP s
obsahem gliflozinu pro IéCbu srdecniho selhani

- navrh podminek Uhrady ze strany zadatele byl uzsi nez navrh podminek
Uhrady pro v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP s obsahem
dapagliflozinu v soub&zné probihajicim ISR, které v prabéhu
pfedmétného ISR NPM

- jak z klinického, tak z farmakoekonomického pohledu byly spinény
podminky pro stanoveni uhrady LP s obsahem empagliflozinu ve
stejném rozsahu, jako v pripadé v zasade terapeuticky zaménitelnych LP
s obsahem dapagliflozinu
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@ S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/empagliflozin

Navrh podminek uhrady za strany zadatele:

E/KAR, INT

P: Empagliflozin je hrazen u pacientl s chronickym srde¢nim selhanim s EF
mensi nebo rovnou 40 % a eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2, u kterych i
pres lécbu ACE-inhibitory ¢i blokatory AT1 receptorli a/nebo B-blokatoru
a/nebo antagonisty mineralokortikoidniho receptoru v doporucenych nebo
maximalné tolerovanych davkach pretrvava symptomatologie tridy NYHA Il az
1.
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@ S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/empagliflozin

Podminky uhrady v zasadé terapeuticky zameénitelnych LP s
obsahem dapagliflozinu:

E/KAR, INT

P: Dapagliflozin je hrazen u pacientl s chronickym srde¢nim selhanim s EF
mensi nebo rovnou 40 % a eGFR vétsi nez 30 ml/min/1,73 m2, u kterych i
pres optimalni léCcbu pretrvava symptomatologie tfidy NYHA Il az Il
Optimalni 1écbou se rozumi |éCba alespon jednim inhibitorem ACE nebo
inhibitorem AT1 receptoru nebo inhibitorem receptoru angiotenzinu a
neprylisinu a zaroven beta-blokatorem a antagonistou
mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni |é¢ba je podana v cilové
davce dle doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.
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@ S U KL Uprava podminek tGhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/empagliflozin

Ustav:

- vydal pozitivni HZ

- stanovil uzsi podminky uUhrady nez bylo navrhovano v
soubéiné probihajicim ISR o stanoveni Uhrady v zasadé
terapeuticky zameénitelnym LP s obsahem dapagliflozinu

- upozornil na nesoulad v hodnotici zpravé
- dispozicni zasada
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@ S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/empagliflozin

Navrh podminek uhrady ze strany zadatele nebyl zménén

Ustav:
- vydal pozitivni ROZ

- stanovil uzsi podminky uhrady oproti v zasadé terapeuticky
zameénitelnym LP s obsahem dapagliflozinu
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' ® S U KL Uprava podminek tGhrady ze strany SUKL oproti ndvrhu Zadatele/bimekizumab

bimekizumab

- inhibitor interleukin®
- pozadovano samostatné hodnoceni

- dle zadatele LP nezaménitelny s jiz hrazenymi inhibitory
interleukint k 1é¢bé psoridzy z dldvodu vyssi ucinnosti v ivodni
fazi v 1. linii biologické lécby (podminka dosazeni PASI 90 vs.
75)
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' PS S U KL Uprava podminek tGhrady ze strany SUKL oproti ndvrhu Zadatele/bimekizumab

Navrh podminek Uhrady ze strany zadatele:

S

P: 1. Lécba stredné tézkeé az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych:
...Ukonceni lécby bimekizumabem nebo primé prevedeni na dalsi biologikum
je indikovano v pripadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 90 po uvodnich 4 mésicich |é¢by nebo

- poklesu ucinnosti zavedené lécby bimekizumabem pod PASI 50 nebo pri
ucinnosti v intervalu PASI 50-75, je-li soucasné hodnota DLQI vétsi nebo
rovna 5...
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' PS S U KL Uprava podminek tGhrady ze strany SUKL oproti ndvrhu Zadatele/bimekizumab

Ustav:

- vydal pozitivni 1. HZ (2. linie biologické |éCby)

- ucinnost a bezpecnost bimekizumabu v 1. linii biologické Iécby
psoridzy je obdobna jako v pripadé jiz hrazenych inhibitoru
interleukint

- s ohledem na existenci cenovych ujednani limitujicich naklady
na 1. linii biologické |écby psoriazy navrzeno stanoveni uhrady
pouze pro 2. linii

- upozornil na nesoulad v zadatelem navrhovanych podminkach
uhrady pro 1. linii biologické |écby oproti podminkam uhrady
jiz hrazenych v zasadé terapeuticky zaménitelnych inhibitort
interleukint

- dispozicni zasada
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' PS S U KL Uprava podminek tGhrady ze strany SUKL oproti ndvrhu Zadatele/bimekizumab

Zadost o zménu obsahu podani — nové navrhované podminky
uhrady ze strany zadatele:

S

P: 1. Lécba stredné tézkeé az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych:
...Ukonceni lécby bimekizumabem nebo primé prevedeni na dalsi biologikum
je indikovano v pripadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po uvodnich 4 meésicich [éCby nebo

- poklesu ucinnosti zavedené lécby bimekizumabem pod PASI 50 nebo pri
ucinnosti v intervalu PASI 50-75, je-li soucasné hodnota DLQI vétsi nebo
rovna 5...
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' ® S U KL Uprava podminek tGhrady ze strany SUKL oproti ndvrhu Zadatele/bimekizumab

Ustav:

- vydal pozitivni 2. HZ (2. linie biologické lécby)

- s ohledem na existenci cenovych ujednani limitujicich naklady
na 1. linii biologické |écby psoriazy opét navrzeno stanoveni
uhrady pouze pro 2. linii
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' ® S U KL Uprava podminek tGhrady ze strany SUKL oproti ndvrhu Zadatele/bimekizumab

Uzavreno cenové ujednani

Ustav:
- vydal pozitivni 3. HZ

- LP s obsahem bimekizumabu stanovil stejné podminky uhrady
v 1.i 2. linii biologické |éCby psoriazy jako jiz hrazenym v
zasadé terapeuticky zaménitelnym LP

- ROZ NPM
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' ® S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/glycopyronium bromid/formoterol fumarat

glykopyrronium bromid/formoterol fumarat

- fixni kombinace bronchodilatacnich latek

- navrh podminek uhrady ze strany zadatele zahrnoval uzsi

skupinu pacientl oproti skupiné pacientd, pro kterou byly
hrazeny soubézné podavané monokomponentni LP

- jak z klinického, tak z farmakoekonomického pohledu byly

splnény podminky pro stanoveni uhrady v rozsahu podminek
uhrady monokomponentnich LP
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' PS S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/glycopyronium bromid/formoterol fumarat

Navrh podminek uhrady ze strany zadatele v 1. kole projednani

E/PNE

P: ...Podminkou uhrady je dobra spoluprace pacienta nekuraka Ci kuraka
spolupracujiciho na zanechani koureni, definovaného jako kuraka, ktery
je plné adherentni, tj. dodrzuje |é¢ebny/pohybovy rezim, uzivd sprdvné
vsechny predepsané léky a minimalné jednou u ného byla provedena a
zdokumentovana cilena intervence v ramci |éCby zavislosti na tabaku.

Ustav stanovil podminky thrady ve znéni navrhovaném zadatelem.
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' PS S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/glycopyronium bromid/formoterol fumarat

Podminky uhrady ve znéni navrhovaném zadatelem

ROZ napadeno odvolanim

Odvolaci organ (MZ2) vratil véc Ustavu k novému projednani.
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' PS S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/glycopyronium bromid/formoterol fumarat

Odvolaci organ (MZ2) vratil véc Ustavu k novému projednani.

Odvolaci orgdn shledal za diivodnou namitku odvolatele, ktery trval na
zachovani podminky dobré spoluprace pacienta véetné dodrzeni zakazu
koureni v pripadé, ze chybi analyza nakladové efektivity pro skupinu
pacientu — kuraku.

Ve druhém kole projednani zadatel pozadal o zménu obsahu podani
spocivajici ve zuzeni podminek uhrady pouze pro nekuraky.
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' PS S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/glycopyronium bromid/formoterol fumarat

Navrh podminek Uhrady ze strany zadatele ve 2. kole
projednani

E/PNE

P: Fixni kombinace lécivych latek glykopyrronium/formoterol je
hrazena symptomatickym pacientim s diagnézou CHOPN od
kategorie B s postbronchodilatacni hodnotou FEV1 dosahujici
méné nez 80 % nalezité hodnoty. Podminkou této indikace je
dobra spoluprace pacienta vCetné nekoureni.
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' PS S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/glycopyronium bromid/formoterol fumarat

Podminky uhrady monokomponentnich LP:

- Formoterol (RS 93/1)
Bez podminek uhrady.

- Glykopyrronium
E/PNE

P: ...Podminkou uhrady je dobra spoluprace pacienta nekuraka ci
kuraka spolupracujiciho na zanechani koureni, definovaného
jako kuraka, ktery je plné adherentni, tj. dodrzuje
|é¢ebny/pohybovy rezim, uziva spravné vSechny predepsané léky
a minimalné jednou u neho byla provedena a zdokumentovana
cilena intervence v ramci |éCby zavislosti na tabaku.
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' PS S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/glycopyronium bromid/formoterol fumarat

Ustav:

- vydal pozitivni HZ

- stanovil podminky uhrady zahrnujici uzsi skupinu pacienti oproti
skupiné pacientt, pro kterou byly hrazeny soubéiné podavané
monokomponentni LP

- upozornil na nesoulad v hodnotici zprave
- dispoziCni zasada
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' ® S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/glycopyronium bromid/formoterol fumarat

Navrh podminek Uhrady ze strany zadatele nebyl zménén

Ustav:
- vydal pozitivni ROZ

- stanovil podminky thrady zahrnujici uzsi skupinu pacienti
oproti skupiné pacientt, pro kterou byly hrazeny soubézné
podavané monokomponentni LP.
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' ® S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/shrnuti

Shrnuti:
Navrzeny podminky Navrzeny podminky Navrzeny odpovidajici
uhrady Uhrady podminky uhrady
1HZ 1HZ 1HZ
ROZ
Zména obsahu podani e St dpovidajici podmink
Stanoveny uzsi podminky uhrady anoveny o Eﬁgdiﬂc' podaminky
2HZ
ROZ

Stanoveny odpovidajici podminky
Uhrady
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' PS S U KL Uprava podminek uhrady ze strany SUKL oproti navrhu Zadatele/shrnuti

Ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi

- O zménu obsahu zadosti podle § 41 odst. 8 spravniho fadu lze
pozadat v pribéhu spravniho rizeni pouze dvakrat.

- Toto omezeni se neuplatni, nepozaduje-li se zménou obsahu
zadosti Uprava podminek uhrady, ale pozaduje se bud' snizit
navrzenou vysi maximalni ceny pod vysi vypoctenou podle §
39a odst. 2 az 6, nebo snizit navrzenou vysi Uhrady pod vysi
vypoctenou podle § 39c a upravenou podle § 39b.
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Dotaznik spokojenosti
\ o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

22.03.2023
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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