REVIZNI ZPRAVA

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav®) v ramci pravidelné revize systému tihrad
provedl revizi vySe a podminek thrady u skupiny v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych piipravkl s obsahem 1éCivé latky - dexrazoxan(piipravky pro predchazeni toxického
ucinku zpiisobeného cytostatickou 1écbou). Revize probéhla ve spravnim tizeni vedeném pod
sp.zn. SUKLS78863/2010. Revize nabyla pravni moci dne 27.08.2011.

Spole¢nou indikaci 1écivych pftipravkii zafazenych do posuzované skupiny je prevence
kardiotoxicity zpusobené cytostatickou lécbou chemoterapeutickymi rezimy obsahujicimi
antracykliny. Léc¢ivé piipravky jsou tedy uréeny k piedchazeni toxického téinku zptsobeného
cytostatickou 1é¢bou.

Ustav posoudil piipravky s obsahem 1é&ivych latek uvedenych ve vyhlace o seznamu
referenénich skupin® i s obsahem 1é&ivych latek v této vyhlaice neuvedenych a rozhodl o
jejich vzajemné zaménitelnosti a tedy o zafazeni do posuzované skupiny takto:

ATC kéd  nazev lécivé latky specifikace ve Vyhlasce Zarazeni

V03AF02  dexrazosan INJ NE Beze zmény

Na zékladé¢ odborného posouzeni a vSech zjisténych dikazi byly spolecné ve skupiné
posuzovany piipravky s obsahem téchto 1éCivych latek a stanoveny obvyklé denni
terapeutické davky (ODTD) a frekvence davkovani:

ATC kod nazev 1€¢ivé latky ODTD jednotka Frekvence

V03AF02 dexrazosan 82,38 MG 1

Ustav stanovil zakladni thradu (ZU) posuzované skupiny ve vysi 464,6522 K&/ODTD. Pro
jednotlivé 1é¢ivé latky je pak ZU na jednotku 1ékové formy nasledujici:

ATC kod nazev lécivé latky sila ZU (K¢&) 1ékova forma ZU upravena
V03AF02 dexrazosan 82,38 464,6522 INJ NE
V03AF02 dexrazosan 500 2820,1760 INJ NE

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

Ve skupin€é neni plné¢ hrazeny IéCivy ptipravek z vetfejného zdravotniho pojisténi
k 31.12.2012.

Mezi nejcastéji pouzivané 1éCivé piipravky ve skupiné patfi:

kod nazev doplnék nazvu plivodni max. novy max.
SUKL doplatek (K¢) doplatek (K¢)
0021908 CARDIOXANE INJ PLV SOL 1X500MG 0 162,96

Spektrum plné hrazenych piipravka a doplatky se mohou ménit v zavislosti na cenové politice
vyrobcell, distributort a 1ékaren.

! Vyhlaska &.384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdgjsich predpisi.



Na zakladé stanovené vyse tthrady Ustav odhaduje, e dojde ke sniZeni vydaji vefejného
zdravotniho pojisténi v této skupiné 1éCivych pripravkl o 430000 K¢. Coz predstavuje
piiblizné 3 % celkovych vydaji vefejného zdravotniho pojisténi v posuzované skupiné
1é¢ivych piipravki.



