REVIZNI ZPRAVA

Statni Ustav pro kontrolu 1¢&iv (dale jen ,,Ustav*) v ramci pravidelné revize systému uhrad
provedl revizi vySe a podminek uhrady u skupiny v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych
lécivych ptipravkit s obsahem 1é¢ivé latky — fotemustin (ptipravky pouzivané k 1éCbe
maligniho melanomu). Revize probéhla ve spravnim fizeni vedeném pod sp.zn.
SUKLS113805/2009. Revize nabyla pravni moci dne 21.10.2011.

Spole¢nou indikaci lé¢ivych ptipravkll zafazenych do posuzované skupiny je terapie
diseminovaného maligniho melanomu. Lé€ivé ptipravky jsou tedy uréeny k lécbé maligniho
melanomu.

Ustav posoudil piipravky s obsahem 1é&ivych latek uvedenych ve vyhlasce o seznamu
referen¢nich skupin' i s obsahem 1é¢ivych latek v této vyhlasce neuvedenych a rozhodl o
jejich vzajemné zaménitelnosti a tedy o zatfazeni do posuzované skupiny takto:

ATC kod  nazev lécivé latky specifikace ve Vyhlasce zatazeni

LO1IADO5  fotemustin INF Ne Beze zmény

Na zékladé¢ odborného posouzeni a vsSech zjiSténych dikazii byly spolecné ve skupiné
posuzovany piipravky s obsahem téchto IéCivych latek a stanoveny obvyklé denni
terapeutické davky (ODTD) a frekvence davkovani:

ATC kod nazev lécivé latky ODTD jednotka frekvence

LO1ADO5 fotemustin 8,2381 MG 1

Ustav stanovil zakladni Ghradu (ZU) posuzované skupiny ve vysi 447,9125 K&/ODTD. Pro
jednotlivé 1é¢ivé latky je pak ZU na jednotku 1ékové formy nésledujici:

ATC kéd nazev lécivé latky sila ZU (K¢&) 1ékova forma ZU upravena
LO1ADO5 fotemustin 1 54,3709 PSO LQF Ne
LO1ADOS fotemustin 8,2381 447,9125 PSO LQF Ne

Ustav stanovil pro 1é¢ivé ptipravky ve skupiné podminky thrady z vefejného zdravotniho
pojisténi. V posuzované skupiné nebyla stanovena jedna dal$i zvySena thrada (DZU) pro
1€civé pripravky.

Ve skupiné€ nejsou pln¢ hrazeny z vefejného zdravotniho pojiSténi Zadné 1é¢ivé piipravky:

kéd SUKL  nazev doplnék nazvu

Mezi nejcastéji pouzivany 1éCivy piipravek ve skupin€ patii:

kod nazev doplInék nazvu pivodni max. novy max.

SUKL doplatek (K¢) doplatek (K<)
ke dni
31.12.2012

0055407 MUSTOPHORAN INF PSO LQF 1X208MG+SO 0 951,97

Spektrum plné hrazenych ptipravkil a doplatky se mohou ménit v zavislosti na cenové politice
vyrobctl, distributort a Iékéren.

' Vyhlagka ¢.384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu.



Na zékladé stanovené vyse uhrady Ustav odhaduje, Ze dojde ke sniZeni vydaji veiejného
zdravotniho pojiSténi v této skupiné 1é¢ivych ptipravki o 140000 K¢. Coz predstavuje
priblizné 5 % celkovych vydaji vefejného zdravotniho pojisténi v posuzované skupiné
lé¢ivych ptipravki.



