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Terapeuticka zamenitelnost

%, Je definovana ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi (ZoVZP).

%,V zasadeé terapeuticky zaménitelné jsou léCivé
pripravky (LP)/potraviny pro zvlastni |ékarské ucely
(PZLU) s obdobnou nebo blizkou Géinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

%, Je posuzovéana v fizenich o stanoveni/zméné vyse a
podminek uhrady (VaPU).
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Terapeuticka zamenitelnost

%, Posouzeni terapeutické zaménitelnosti, tedy obdobné
ucinnosti, bezpecnosti a klinického pouziti se provadi ve
vztahu k tzv. referencni indikaci.

%, Referencni indikace je definovana ustanovenim § 2 pism.
b) vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, jako
spolecna indikace pro vsechny v zasadé terapeuticky
zameénitelné LP, od které se odviji stanoveni jejich
zakladni Uhrady.
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Referencni indikace

=, musi byt jasné definovana a musi byt spolecna pro
vsechny posuzované lécCivé pripravky.

V e

Referencni indikace nemusi byt nejbéznéjsi indikaci danych
pripravku v klinické praxi.

Na stanoveni referencni indikace nema vliv, zda se jedna o
majoritni ¢i minoritni indikaci.

Viz napr. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 19. 2. 2014 ke sp. zn. SUKLS153802/2009.
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Terapeuticka zamenitelnost

%, V zasadé terapeuticky zaménitelné LP mohou mit mimo
jednu obligatni spolecnou (referencni) indikaci i vicero
spolecnych indikaci ¢i naopak mohou mit dalsi indikace
rozdilné.

%, Vyjma obdobné ¢i blizké bezpecnosti, ucinnosti a
obdobného klinického vyuziti v referencni indikace se LP
v zasadé terapeuticky zaménitelné mizou v jinych
vlastnostech, charakteristikach, formach, cesteé podani,
davkovani apod. i vyrazné odlisovat.
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Referencni indikace vs. hrazené indikace

%= Uhrada LP neni omezena pouze na pouZiti v jejich
referencni indikaci.

"~ Hrazené indikace jsou dany:

- indikacnim omezenim (P)

- neni-li stanoveno P, je LP hrazen v rozsahu indikaci
dle platného SPC.
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terapeuticka

zameénitelnost
v referencni
indikaci
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Skupiny LP v zasade terapeuticky

zamenitelnych jsou:

=, stanoveny vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o sezhamu
referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist -
tzv. referencni skupiny (RS).

%, stanoveny na zakladé rozhodnuti Ustavu:

*»*skupina je tvorena LP s obsahem pouze jedné lécivé latky.

¢ skupina je tvorena LP s obsahem min. dvou riznych
|éCivych latek = tzv.
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Referencni skupiny dle vyhlasky — priklad

parenteralni

Cislo Terapeuticka Cislo Referenéni skupina *) Lécivé latky
terapeutické | skupina referené- v referencni skupiné
skupiny ni prevazujici
skupiny
44 Gonadotropiny 44/1 gonadotropiny choriove, G03GAO1 choriovy

gonadotropin,
G03GADS
rekombinantni choriovy
gonadotropin
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GO3GAO1 — LP PREGNYL

4.1 Terapeuticke indikace

UZen:

. Indukce ovulace u subfertility z diivodu anovulace nebo naruseného zrani folikuli.

. Piiprava folikult pro punkei v programech fizené hyperstimulace ovari (u lékafsky asistované
reprodukce).

. Podpora lutealni faze.

U muzi:
. Hypogonadotropni hypogonadismus (take pfipady idiopatickych dysspernui vykazaly pozitivni
odpovéd’ na 1éébu gonadotropiny).
. Opozdéna puberta spojena s nedostate¢nou hypofyzarni funkei. o v
e  Kryptorchismus, ktery neni zpiisoben anatomickou obstrukei. S PO lecnou — referencni
indikaci je 1écba
GO3GAO8 — LP OVITRELLE neplodnosti (u Zen).

4.1 Terapeutickeé indikace
Piipravek Ovitrelle je indikovan k le¢bé

. dospélych zen podstupujicich superovulaci pred technikou asistované reprodukcee jako
oplodnéni 1n vitro (IVF): piipravek Ovitrelle se podava ke spusténi koneéneho zrani folikulu a
luteinizace po stimulact ristu folikuln.

. dospélych zen s anovulaci nebo oligo-ovulaci: pripravek Ovitrelle je podavan ke spusténi

ovulace a luteinizace u Zen s anovulaci nebo oligo-ovulaci po stimulaci ristu folikula.
4.10.2017
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Skupiny LP v zasadé terapeuticky zameénitelnych
stanovené rozhodnutim Ustavu — ptiklad

» skupina v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pripravku s obsahem |écivé latky imigluceraza a
|éCivych pripravku s obsahem lécivé latky
velagluceraza alfa (pseudoreferencni skupina)

KOD |~ NAZ REG * |DOP - -T
0028020 CEREZYME 400 JEDNOTEK 400U INF PLV CSL 1
0187785 VPRIV 400 JEDNOTEK 400U INF PLV SOL A1
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LP v zasadé terapeuticky zamenitelné:

~,jsou posuzovany v ramci revizi uhrad spolecné

"~y maji stanovenu jednotnou vysi uhrady za
obvyklou denni terapeutickou davku (,,0DTD“)

HAZ_REG + | EKVM + | ODKAZ_EKV1
CEREZYME 400 JEDNOTEK 25745 0830 SUKLS14151602015
WPRN 400 JEDNOTEK 25746 0830 SUKL3141316/2015

ODTD je standardni udrzovaci davka se srovnatelnou ucinnosti
pro bézného pacienta v referencni indikaci.
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Terapeuticka zameénitelnost u slozenych LP (,, SLLP),
u kterych je min. 1 slozka samostatné hrazena

Stanoveni uhrady SLLP se na zakladé platné legislativy jiz
neridi ustanovenim § 39c odst. 2 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi, nybrz ustanovenim § 39b odst. 12
nebo 13 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, podle
kterého ma byt kazdé kombinaci sil ve SLLP stanovena
Uhrada zvlast. JelikoZ SLLP jako takové nemaji Zadnou
zakladni uhradu za ODTD a stejna uhrada se stanovi pouze
pripravkiim s obsahem stejné kombinace |écivych latek a
jejich obsahu, nema u SLLP hodnoceni terapeutické
zameénitelnosti a stanoveni referencni indikace vliv na
vyslednou vysi uhrady pripravku.
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Priklad — SLLP s obsahem estradiolu v
kombinaci s gestagenem

KOD

0045545
no18700
215718
215158
215718
215561
218488
oo13510
r

0095490
0099949
nooeaa2
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- |DOP |+/UHR1 |+ ODTD1 |+ ODTDJ1 |~ |EKV1 [=]
1MG/0,5MG TBL FLM 1X28 65,06
1MGI2MG TBL FLM 1X28 360,29
1MG/SMG TBL FLM 28 148,50
0,5MGI2,5MG TBL FLM 28 96,52
1MG+1MGI10MG TBL FLM 28 148,50
2MG+2MGI10MG TEL FLM 28 170,58
1MG/0,5MG TBL NOB 28 KALBAL | 65,06
1MG/2,SMG TBL NOB 1X28 79,09
2MGIMG TBL FLM 28 114,57
1MG+1MG/1MG TBL FLM 28 £2,28
2MG+MGITMG+1MG TBL FLM 1X28 106,09
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Nahraditelnost LP/PZLU

) je posuzovana primarné v rizenich o zruseni vyse a

podminek uhrady

§ 39

Iruseni a zanik maximalni ceny a vyse a podminek ahrady

(1) Jestlize leCivy piipravek nebo potravina pro zviastni lekarske dcely nejsou dodavany na Cesky
trh déle neZ 12 mésicl, Ustav miZe rozhodnout o zruZeni stanovené maximalni ceny nebo wie a
podminek uhrady na zadost osoby uvedene v & 39f odst 2 pism. a) nebo b), nebo z moci Ufedni, a

pokud zrusenl ma}imalni ceny nebo wyse nebo podminek uhrady nenl v roZporu se Zajmem na
7abezpedeni dostupnosti Ucinné a bezpeéneé zdravotni péce.
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Priklad — rizeni o zruseni vyse a podminek
uhrady pripravku RELENZA

%, LP RELENZA (zanamivir) nalezi do referenc¢ni skupiny ¢.
61/1 (inhibitory neuraminidazy, p.o. a inhalaéni aplikace)
spolu s LP TAMIFLU 75 MG (oseltamivir).

%, V hloubkové revizi uhrad byly LP RELENZA a TAMIFLU 75
MG posouzeny jako v zasadé terapeuticky zaménitelné
v referencni indikaci Iécba chripkové infekce.

%, LP RELENZA nebyl doddvan na trh déle nez 12 mésict -
bylo zah&jeno fizeni o zrueni VaPU.
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Priklad — rizeni o zruseni vyse a podminek
uhrady pripravku RELENZA
=V fizeni bylo prokazano, ze LP RELENZA neni v plném

rozsahu svého pouziti nahraditelny LP TAMIFLU 75
MG, a to na zaklade stanoviska Statniho zdravotniho

Ustavu.

~ LP RELENZA je nenahraditelny v pfipadeé rezistence
na TAMIFLU 75 MG a u téhotnych zen.

VaPU LP RELENZA proto zru$eny nebyly.
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Dalsi rizeni o zruseni vyse a podminek Uuhrady

pfipravku, kde VaPU zru$eny nebyly

VINBLASTIN TEVA1 nenahraditelny jinym LP v indikaci SPC, doporucené
MG/ML (vinblastin)  histiocytdza Langerhansovych bunék postupy
SOLU-MEDROL 40 nenahraditelny LP o vyssi sile, nebot SPC, stanovisko
MG/ML redéni na nizsi koncentrace je sice Ceské
(methylprednisolon  teoreticky mozné, ale znacné rizikové endokrinologické
40 mgv 1 ml (nepresnost a variabilita davek ve spojeni  spolecnosti
roztoku) se Sirokym spektrem NU)
BETALOC 1 MG/ML  nenahraditelny v indikaci tachyarytmie pfi  SPC, stanovisko
(metoprolol injekéni  akutnim infarktu myokardu (jediny dalsi Ceské
roztok) parenteralni betablokator LP ESMOCARD kardiologické
nema tuto indikaci v SPC) spoleCnosti
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Rizeni, ve kterych bylo rozhodnuto o zru$eni
VaPU - p¥iklad

LP PROVERA 5 MG TBL NOB (medroxyprogesteron)
%, Nalezi do RS 43/1 (progestiny |. generace, p.o.).

%,V hloubkové revizi Uhrad posouzen jako v zasadé
terapeuticky zameénitelny s ostatnimi LP z této RS
NORETHISTERON ZENTIVA (norethisteron) a
ORGAMETRIL (lynestrenol).

%V fizeni o zrueni VaPU nebylo prokdzano, Ze by jimi
nebyl nahraditelny.
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Dalsi rizeni, ve kterych bylo rozhodnuto o
zru$eni VaPU

LP (LL) Posouzeni zabezpeceni dostupnosti péce

GABANOX 100 MG/ nahraditelny jinymi LP s obsahem SPC, rozhodnuti v
300 MG/400 MG gabapentinu v danych silach (napf. APO-  hloubkové revizi
TVRDE TOBOLKY GAB 100/300/400) uhrad
(gabapentin) gabapentinu

AKNEMYCIN 2000 nahraditelny LP DALACIN T KOZNi ROZTOK SPC, rozhodnuti v
UNG (erytromycin)  (klindamycin), ktery ndlezi do téZze RS 35/3 hloubkové revizi

(IéCiva pouzivana k lokalni terapii acne Uhrad RS 35/3
vulgaris)

LAGOSA jedna se o LP s nedostatecnymi dlikazy o  Stanovisko
terapeutické ucinnosti, jeho uhrada neni  odborné
nezbytna pro zabezpeceni dostupnosti spole¢nosti
péce
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Dalsi rizeni, ve kterych bylo rozhodnuto o
zruseni VaPU

LP (LL) Posouzeni zabezpeceni dostupnosti péce

AGGRENOX (fixni nahraditelny LP s obsahem jinych |éCivych  SPC, rozhodnuti v

kombinace |latek, napf. klopidogrelu hloubkové revizi
dipyridamolu a Uhrad LP
kyseliny AGGRENOX,
acetylsalicylové) doporucené
postupy,
stanovisko
odborné

spolecnosti
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Shrnuti

Terapeuticka zameénitelnost
-

nahraditelnost

v Lécivé pripravky v zasadé terapeutické zaménitelné ve smyslu § 39c odst. 1
ZoVZP nemusi byt v pIném rozsahu svého pouziti nahraditelné (priklad LP
RELENZA vs. TAMIFLU 75 MG, PREGNYL vs. OVITRELLE).

v’ Lécivé pripravky nahraditelné nemusi byt v zasadé terapeuticky zaménitelné
ve smyslu § 39c odst. 1 ZoVZP (priklad SLLP AGGRENOX vs. klopidogrel).
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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