STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srob4rova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

VyvéSeno dne

Sejmuto dne

Dne 20. 2. 2012
Sp.zn.: sukls 42147/2012

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,,Ustav”)
jako spravni organ piislusny podle § 15 odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojiSténi a 0 zm&né a doplnéni nekterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisii
(dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim poji¥téni”), v souladu s § 171 a nasl. zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdgjsich piedpist (dale jen ,,spravni ¥4d”) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 01-12,

kterym stanovuje vysi a podminky tihrady individudlng p¥ipravovanych lé¢ivych
pripravkii skupiny parenterilnich vyZiv pro domadci terapii

Clanek 1
Predmét ipravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy navrhuje, na zékladé nabyti pravni moci rozhodnuti,
jimZ se povoluje specificky 1é¢ebny program pro pfipravek PEDITRACE ¢&j. MZDR
81794/2011/FAR ze dne 18.1.2012, zménu ¢l. 2 opatfeni obecné povahy 01-11 vydaného dne
16. 3. 2011, které¢ nabylo 0¢innosti dne 1. 4. 2011 v ¢asti stanoveni vyse Ghrady individualng
pfipravovanych 1é€ivych pfipravki skupiny parenteralnich vyziv pro doméci terapii. Ustav
soucasné piedklada v souvislosti s vySe uvedenym rozhodnutim navrh na zménu pftilohy &. 1
pfedmétného opatfeni obecné povahy tj. na zménu sloZeni receptur urenych pro piipravu
détské parenteralni vyzivy a dopliiuje vycet moZnych slozek vstupujicich do ptipravy
individualn& pfipravované parenteralni vyZzivy pro doméci terapii (dale jen ,,.DPV*) typu all-
in-one (dale jen ,,AIO“). V &asti stanoveni vySe thrady DPV dochazi pouze ke zméndm u
DPV urfenym détskym pacientiim. V &asti stanoveni podminek Ghrady se pfedmé&tné opatieni
obecné povahy 01-11 neméni.
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Ustav niZe uvadi seznam lé¢ivych p¥pravka skupiny IPLP, podskupiny 14, individualné
piipravovanych DPV, hrazenych z prostfedkt vefejného zdravotniho pojidténi, u kterych je

Clanek 2

Vyse a podminky ihrady individualné pfipravevanych léé¢ivych p¥ipravkia — DPV

thrada stanovovéna v souladu s § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Vy3e tihrady DPV se méni pro kédy 1401002, 1401008, 1401009, 1401013 a 1401014, pro

zbytek niZe uvedenych kodii se neméni a nové zni:

KOD |NAZ DOP TYP UHR1 UHR2 TXL |LIM | OME | IND1
1401001 Parentfra]m xﬂlva all-in-one hypokaloricka pro dospéli-objem do 1500 ml 14 1360,92 E FO16 P
doméci terapii
1401002 | Parenterdlni viZiva allin-one hypokaloricki pro | jo. ooo 40 1500 mi 14 1.560,07 E | Fo16 |
domaci terapii
1401003 Parefltferilni _v.yiwa all-in-one hypokalorickd pro pripravovan pred aplikacf 14 677,71 E FO16 P
domaci terapii
taotops | Terenteriinl viiiva albin-ane okRlorikA I | e s i 1RG0l 14 1 888,00 E | Fois | P
domici terapii
1401007 E:::::‘“::::L;”i“’” all-ln-onelsokalorickipro. | 4o ponges do 3000 il 14 221735 | 229735 E | Fo16 | P
1401008 | Tarenterdlnl viZiva all-li-oue isokalorlcki o | gu tieigdo 9800101 14 231506 E | Foi6 | P
domici terapii
1401009 | Parenterlni vyiva all-in-one isokalorickd pro | goi o1iem do 3000 mi 14 2 355,06 E | Fot6 | P
domiici terapii
1401010 ::2::?:::::]?&“ Abnanebalalnkkipe. | o vomskpedapiiad | T4 147276 | 155676 E | Foi6 | P
Parenterdlni vyZiva all-in-one isokaloricka pro Soaptli s medoatatetnen
1401011 g . P toleranci z4kl. rezimi do 1500 | 14 2 697,68 E F016 P
domici terapii mnl
gt g i i dospéli s nedostateénon
1401012 g:::;‘::::::;y*"” alk-in-ome tphalexicicipro toleranci zakl. reimi do 3000 | 14 2931,97 | 301201 E | Fot6 | P
ml
Parenterailni vyZiva all-in-one isokalorické pro déti s nedostatetnou toleranci
1401013 domdci terapii z4kl. refimi do 1500 ml L 2 895,63 E Py1s L
Parenteralni vyZiva all-in-one isokaloricka pro déti s nedostatednou toleranci
1401014 domdci terapii z4kl, reZimi do 3000 ml 4 3 049,63 E FO16 o
x| ET—— 3 pfipravovand p¥ed aplikaci-
1401015 :"are!]tfzralm vyiiva all-in-one isokaloricki pro ientics edbit 14 216847 E Fo16 P
omaici terapii H i
toleranci zakl. reZimi
1401020 | Farenteralni hydrataini podpora pro pacienty na | o g0 3000 1 14 461,96 E | Foi6 | P
domici parenterdlni vyZivé
parenteralni lékové
1402001 | Parenteralni vyZiva all-in-one pro domdci terapii | zabezpedeni pacienta se 14 500,00 T E Fo16 P

zavedenym Zilnim katétrem

Podminky tihrady individualné p¥ipravovanych DPV se neméni a zni:

Indikacni omezeni pro splnéni podminky plné Ghrady z prostfedki vefejného zdravotniho

pojisténi:

LIM: E
OME: F016
IND: P
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Indikaéni omezeni;

Podle klinickych dg. a syndromu (diagnostickych kritérii) jsou indikace pro DPV:
Kratkodobé stavy — (obvykle tydny aZz mésice)
e prolongovany pooperaéni ileus
pooperalni stfevni obstrukce
enterokutanni pistél
derivacni jejuno/ileostomie
chylothorax/chylaskos
hyperemesis gravidarum
malabsorpéni syndrom pies zavedenou enteralni vyZivu

Dlouhodobé stavy (mésice aZ roky)
e nespecificke stfevni zanéty — zejména Crohnova choroba
syndrom kratkého stieva
postradiaéni enteritida
intestinalni pseudo-obstrukce
adhezivni stfevni obstrukce

Nejcastéjsi diagnostické skupiny pacientii:
e nespecifické stievni zanéty

ischemicka choroba stieva

neterminalni nadorové onemocnéni

vysokoobratova pitél GIT

postradiaéni enteritida

poruchy stievni motility

stav po tézké pankreatitis

stfevni obstrukce

Dalfi zvy$enou uhradu, uvedenou u koédti DPV 1401007, 1401010 a 1401012 v Seznamu
individualné pfipravovanych piipravka (dale jen ,,JPLP*) podskupiny 14 v poli UHR2 lze
uplatnit v pfipadé, Ze se jednad o pacienty, u kterych pro vyrovnani vodni a elektrolytové
bilance neni dostateény objem 3000 ml DPV. Jedna se zejména o adaptacni fazi u pacientt se
syndromem kratkého stieva.

Kod 1401020 Parenteralni hydrataéni podpora pro pacienty na domaci parenteralni
vyzivé je piedepisovana pacientim v pfipadé, kdy neni aplikovana DPV a je nezbytné
pacienta zajistit nezbytnym mnozZstvim zakladniho infuzniho roztoku véetné aditiv
(elektrolyty, vitaminy). V tomto pfipadé Ize v jednom dni vykazat pouze kod 1401020, ktery
nelze kombinovat s jiny koédem uréenym pro DPV. Povolena je kombinace pouze s kédem
1402001 parenteralni lékové zabezpeCeni pacienta se zavedenym Zilnim katétrem.
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1402001 Parenteralni vyZiva all-in-one pro domdci terapii
Dopln¢k nazvu: Parenteralni lékové zabezpeéeni pacienta se zavedenym Zilnim
katétrem.

LIM: E
OME: F016
IND: P

Indikaéni omezeni:

Individualni zabezpe&eni parenteralnimi léky pro pacienty na doméci parenteralni vyZzivé je
zajistovano v piipade splnéni vyse uvedenych indika¢nich omezeni za G¢elem minimalizace
potieby rehospitalizaci. Zatazeni antibiotik do IPLP-DPV, jejichZ Ghrada podléha schvaleni
antibiotickym stfediskem (preskrip¢ni omezeni ATB) je podminéno ziskanim souhlasu
antibiotického stiediska a zaloZenim tohoto souhlasu do zdravotnické dokumentace.

Clanek 3
Odivodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 172 odst. 2 spravniho fadu vyvésuje na své tfedni desce
navrh opatieni obecné povahy kurdeni vyse thrady lé&ivych piipravkil podskupiny 14,
individualng ptipravované DPV.

Névrh opatfeni obecné povahy 01-12, kterym Ustav méni vy$i uhrady piipravovanym
parenterdlnim vyZivam pro doméci pouZiti je zpracovan na zdklade podnéti predanych
Ustavu a vedenych pod sp. zn. sukls 42147/2012. Podminky thrady se pfipravovanym
parenteralnim vyZivam pro doméci pouziti nemén.

Dne 16. 2. 2012 predlozila spoletnost Fresenius Kabi sr.o. IC: 25135228, zastoupena
Ing. Ludmilou Novékovou, se sidlem Zeletavska 1525/1, 140 00 Praha 4 - Michle podnét,
vedeny pod &. j. sukl 43762/2012, ve kterém 74d4 o doplnéni uginné slozky do piilohy €. 1
opatfeni obecné povahy O1-11. 74adost byla podlozena Rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi CR &. j. MZDR 81794/2011/FAR ze dne 18. 1. 2012, kterym se povoluje
specificky 1é¢ebny program pro piipravek PEDITRACE, koncentrat pro pifpravu infuzniho
roztoku s platnosti do 31. 12. 2013. Uvedeny piipravek je uréen pro piipravu parenteralni
vyzivy v ptipad® donoSenych 1 nedonogenych novorozenci, kojenct a déti do 4 let véku, resp.
hmotnosti do 15 kg. Sougasti Zddosti byl navrh ptibalové informace a cenové podklady.
Ustay déle dne 10. 2. 2012 obdrzel a zaevidoval pod €. j. sukl 42147/2012 stanovisko odborné
Spole¢nosti klinické vyzivy a intenzivni metabolické péte CSL JEP (dale SKVIMP),
zastoupené Doc. MUDr. Pavlem Té&sinskym, védeckym sekretsfem SKVIMP, k pouzivani
pifpravku PEDITRACE, ve které uvedena spolednost zada o doplnéni uvedené slozky pro
piipravu parenteralni vyZivy a nema namitek, aby tento piipravek byl pouzivan, v souladu se
schvéalenymi indikacemi, pro piipravu individualng pfipravovanych DPV urcené détskym
pacientim a dale Zada, aby byl piipravek zafazen v recepturach uvedenych pod kody
1401002, 1401008, 1401009, 1401013 a 1401014. Soucasn& 24da o doplnéni platnych
receptur a nihradu stavajicich preparatll se stopovymi prvky za uvedeny piipravek.

Névrh opatfeni obecné povahy 01-12, kterym se upravuje vyse individualné piipravovanych
DPV a dopliluje piiloha &. 1 opatfeni obecne povahy o vstupni slozku PEDITRACE, je
vydavén na zaklad¢ schvileného specifického 1é¢ebného programu Rozhodnutim MZ CR &.j.
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MZDR 81794/2011/FAR ze dne 18. 1. 2012, které nabylo pravni moci dnem 20. 1. 2012, a to
k ptiprav€ parenterdlni vyZivy pro niz§i vékové a hmotnostni skupiny détskych pacientt, dale
v souladu s &l IV odst. 9 Cenového ptedpisu MZCR 1/2012/FAR ze dne 12. prosince 2011,
vplatném znéni a vsouladu sMetodikou stanoveni thrad individudlng piipravované
parenteralni vyzivy SP-CAU-016, dostupnou na www.sukl.cz.

K néavrhu doplnéni p¥ilohy &. 1 opati‘eni obecné povahy Ustav uvédi:

Ustav, po prostudovéani viech ziskanych podkladt, navrhuje zafazeni nové slozky do
piilohy ¢&. 1, ve které uvadi pfehled modelovych receptur a piehled jednotlivych slozek, které
mohou byt vriznych variantdch odpovidajicich individudlni potfeb& pacienta zastoupeny
v DPV. Doporucena davka je 1 ml piipravku PEDITRACE / 1 kg hmotnosti / den, pro
novorozence, kojence a d&ti s maximalni t&lesnou hmotnosti do 15 kg. Navrh Ustav
odtivodiiuje tim, Ze v pfipadé piipravku PEDITRACE, k6d SUKL 0185181, se jedna o smés
stopovych prvkll se sniZenym obsahem manganu ve vyvaZeném mnoZstvi ostatnich prvkd,
coz je pro détské pacienty oproti ostatnim kombinacim elektrolyti registrovanym v CR
z pohledu dlouhodobého pouZivani piinosné, pfedeviim s ohledem na vyvoj ditéte a jaterni
zatiZzeni. Toxicita manganu je u déti s chronickym selhanim stieva, z dlouhodobého pouZivéni
parenteralni vyZivy zvla§t€ zavaznym problémem, a hrozi u nich rozvoj t&ézké hepatopatie.

VCR jsou ve skuping ATC B05XA30 Kombinace elektrolyta registrovany tfi
piipravky, z nichz ADDAMEL N je uréen pro déti od hmotnosti 15 kg, ELOTRACE je uréen
pro déti od 4 let véku a TRACUTIL je uren pouze pro dospélé. Uvedeny piipravek
PEDITRACE nelze nahradit Zadnym v CR registrovanym 1é&ivym piipravkem z této skupiny
lé€iv. Doplnéni seznamu sloZek v piiloze ¢. 1 navrhu umoZiivje vyuZiti uvedeného piipravku
pro uvedené skupiny pacientti a kvalitativné zvySuje a ovliviiuje DPV pro détské pacienty do
hmotnosti 15 kg. Doposud byl pro détské pacienty v modelovych recepturich uveden
ptipravek ADDAMEL N v niZz§im objemu za 0&elem sniZeni toxicity manganu pro
dlouhodobé pouZivani u déti. SniZeni objemu na polovinu davky viak ma ve svém disledku
negativni dopad v tom, Ze tim byl sniZen i objem ostatnich, pro vyvoj d&ti diileZitych
stopovych prvka, napf. zinku nebo jodu. PouZitim pfipravku PEDITRACE dojde
k plnohodnotnému iontovému zajisténi parenteralni vyZzivy u uvedené d&tské populace. Kody
DPV pro détské pacienty, uvedené v seznamu IPLP v podskupiné 14 nerozliuji dstské
pacienty dle hmotnosti, ani zda se jedna o déti do 4 let v&ku a nad tuto v&kovou hranici. Dle
udaji SKVIMP se jedna o cca 60 % déti na DPV z primérmého celkového poétu 20 détskych
pacientll ro¢né, tj. cca 12. Vzhledem k pfedpokladanému podtu pacientd s nizsi vékovou
hranici i hmotnosti byl do navrhu Ghrady vzat primé&r cen vhodnych pfipravki a v recepturach
Jje uveden pod jednotnym nazvem ,,Kombinace elektrolyti* s primérnou thradou 5,75 K&/ml.

K nédvrhu vy3e tihrady individuélng p¥ipravovanych DPV Ustav uvadi:

Soucasti Zadosti bylo piedlozeni cenovych podkladii spoleénosti Fresenius Kabi s.r.o.
Zatazenim piipravku PEDITRACE do modelovych receptur byla zmén&na tihrada dle platné
metodiky SP-CAU-016, dostupné na www.sukl.cz. V piipadé détskych DPV doslo na zakladé
cenovych podkladi ke snizeni Ghrady u kodd IPLP ptedstavujici piipravky pro pouziti u déti,
konkrétné se jedné o kody 1401002, 1401008, 1401009, 140113 a 140114.
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K nivrhu podminek dhrady Ustav uvadi:

Navrhované zmény opatfeni obecné povahy a tprava modelovych receptur neovliviiuje
podminky thrady dané opatfenim obecné povahy 01-11, sp. zn. sukls 26133/2011 ze dne
16. 3. 2011, které zGstavaji beze zmény.

Soucasti navrhu opatfeni obecné povahy jsou nasledujici pfilohy:
Priloha ¢. 1 uvadi ptehled Ghrad jednotlivych slozek DPV
Pfiloha ¢&. 2 uvadi ekonomické dopady.

Na zakladé vySe uvedenych skutetnosti Ustav navrhl vysi a podminky uhrady tak, jak je
uvedeno v ¢lanku 2 tohoto ndvrhu opatfeni obecné povahy.

Clének 4
Forma fizeni

Rizeni o tomto navrhu opatieni obecné povahy je pisemné,

Clének 5
Uplatnéni pFipominek

Dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho ¥adu miiZe k nivrhu opatieni obecné povahy kdokoli,
jehoZz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné povahy piimo dotéeny,
uplatnit u spravniho organu pisemné pfipominky, a to do 15 dnii ode dne vyvéSeni navrhu
na tedni desce Ustavu.

PharmDr. Martin Bene$
feditel Ustava
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