STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon:+420 272 185 111 E-mail:posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732377 Web: www.sukl.cz

Sp. zn. SUKLS137442/2014 Vyfizuje/linka Mgr. Renata Kadléikova Datum 26.6.2015

C.j. sukl108804/2015

Vyvéseno dne: 26.6.2015

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 (déle jen ,Ustav”), jako
spravni organ pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona, ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,zdkon o verejném zdravotnim pojisténi“), ve spravnim tizeni provedeném v souladu s
ustanovenimi § 39g, § 39h a § 39l zakona o verejném zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 67, § 140
a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“)
rozhodl

takto:

Ustav ve spoleéném fizeni o0 zméné vyse a podminek thrady lécivych pripravki v zasadé terapeuticky
zameénitelnych s léCivymi pripravky s obsahem lécivé latky gentamicin ve formé lécCivé hubky
(JO1GBO03), tj.:

kod SUKL nazev léCivého pfipravku doplnék nazvu
0144328 GARAMYCIN SCHWAMM DRM SPO 1X130MG

1.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a)
v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi pro skupinu Iécivych
pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s |éCivymi pFipravky s obsahem lécivé latky gentamicin ve
formé lécivé hubky zdkladni thradu ve vysi 1753,5400 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale
jen ,,ODTD").

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem
ke vSéem dalSim vyrokdm uvedenym v tomto rozhodnuti, tj. k vyroku ¢. 2, ktery je ve vztahu k tomuto
vyroku vyrokem navazujicim.
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Na zdakladé ustanoveni § 15 odst.9 pism. e) adle ustanoveni §39c odst. 1 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi nezarazuje lécivy pripravek

kod SUKL: nazev: doplné&k nazvu:
0144328 GARAMYCIN SCHWAMM DRM SPO 1X130MG

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpisti (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“)

a nemeéni vysi Uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku na zakladé ustanoveni
§ 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterd nadale ¢ini 1 753,54 K¢.

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15
odst. 9 pism. b) adle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
a ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska €. 376/2011 Sb.“) neméni a zlstavaji stanoveny
takto:

A

Ustav takto rozhodl ve spravnim fizeni vedeném pod sp.zn. SUKLS137442/2014, s témito ucastniky
fizeni:

Eusa Pharma (Europe) Ltd.,
IC: 04555273
The Magdalen Centre, Oxford Science Park, OX4 4GA Oxford,
Spojené krdlovstvi Velké Britanie a Severniho Irska
Zastoupena:
GLYNN BROTHERS CHEMICALS Prague, spol. sr.o.,
IC: 41196074
K Betani 1092/19, 14800 Praha 4

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun
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Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi ,

IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdlkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Kodarska 1441/46, 101 00 Praha 10

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun
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Toto rozhodnuti je v souladu s ustanovenim § 39h odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi za predpokladu, Ze nabude pravni moci do 15. dne kalendainiho
mésice vcetné. Pokud nabude pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim
druhého nejblizsiho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Odvolani proti predmétnému rozhodnuti nema odkladny ucinek. Bude-li toto rozhodnuti napadeno
odvolanim, je predbéiné vykonatelné obdobné podle § 39h odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Oduvodnéni:

Dne 31.8.2014 Ustav z moci UFedni v rdmci revize systému Uhrad ve smyslu ustanoveni § 39! zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zahajil spravni fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi lécivych pripravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych s |é¢ivymi pripravky s obsahem lécivé
latky gentamicin ve formé lécivé hubky (JO1GB03). Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 7 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho rfadu
uplynutim lhaty v délce 15 dn( stanovené ve verejné vyhlasce sp.zn. SUKLS137442/2014 vyvésené na
Uredni desce Ustavu dne 15.8.2014. Spravni Fizeni bylo zahjeno ve véci zmény vyse a podminek Ghrady
ze zdravotniho pojisténi téchto IéCivych pripravku:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0144328 GARAMYCIN SCHWAMM DRM SPO 1X30MG

Zaroven Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorudil viem ucastnikim Fizeni
oznameni o zahajeni tohoto spravniho fizeni.

Sprdvni fizeni bylo vedeno podle ustanoveni § 140 spravniho fadu jako spolecné pro celou skupinu
|éCivych pfripravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi ptipravky zarfazenymi do vyse
uvedené skupiny IéCivych pripravk(. Podminky pro vedeni spole¢ného fizeni byly v tomto ptipadé dany,
jednotliva fizeni spolu vécné souviseji, nebot ustanoveni § 39c odst. 1 véty Ctvrté zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovi, Ze referencni skupiny jsou skupiny IéCivych prFipravkd v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym
vyuZitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na IéCivé pripravky zarazené do jedné skupiny [at jiZ tato
skupina odpovidd referencni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb. (dale jen ,referencni
skupina“), ¢i jde o skupinu vzasadé terapeuticky zaménitelnych pftipravkl, kterd ve vyhlasce
¢. 384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,skupina v zdsadé zaménitelnych pfipravk(“)], ma byt nahlizeno
pro potfeby stanovovani vysi a podminek Uhrad obdobné. Skupiné pfipravkl je ve spravnim fizeni
stanovena zakladni Uhrada, ktera je pro vSechny |éc¢ivé pfipravky zarazené do referenéni skupiny ci
skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd shodna aje zdkladem pro stanoveni Uhrady
konkrétniho |é¢ivého pfipravku. Stanoveni zakladni Uhrady je tak zakladnim stavebnim kamenem
spravnich fizeni o stanovovani azménach vySe apodminek uhrady I[éCivych pfripravkd v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi pfipravky zarfazenymi do této jedné konkrétni skupiny Iécivych
pripravkd.
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Spole¢nému fizeni ddle nebranila povaha véci, ani ucel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych
zajmuU ucastnika.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni veskerych podkladd, shrnul vysledky zjistovani do hodnotici
zpravy.

U&astnici Fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byli
opravnéni navrhovat dlikazy a Cinit jiné nadvrhy v priibéhu 15ti dnd ode dne zahajeni fizeni.

Dne 3. 9. 2014 byly do spisu vloZzeny cenové reference a podklady pro stanoveni zakladni thrady pod ¢.j.
sukl147748/2014.

Dne 3. 9. 2014 Ustav usnesenim ¢. j. sukl147902/2014 prodlouzil lh(itu pro navrhovani diikaz(l a ¢inéni
jinych navrh( do 18. 9. 2014 z dlivodu pozdéjsiho zaloZeni cenovych referenci do spisu.
V této Ihaté Ustav neobdrzel 24dnd podani Ucastnik Fizeni.

Dne 8.6.2015 Ustav vloZil do spisu finalni hodnotici zpravu.

Dne 8.6.2015 ukon¢il Ustav shromazdovani podklad(i pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval
vsechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni sp. zn. SUKLS137442/2014, €. j. sukl95929/2015 ze dne
8.6.2015. Soucasné byli ucastnici informovéni, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst.5 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrfit se k podkladim pro rozhodnuti ve Ihité 10 dn(
ode dne doruceni predmétného sdéleni. Ustav neobdrzel 74dna podani Ucastnik{ fizeni.

Ustav pfi rozhodovani vychazel zejména z nasledujicich podkladd:

1. Platnd SPC kregistrovanym pfipravkim. SUKL: Databdze registrovanych léciveho pfipravku
GARAMYCIN SCHWAMM [online]. 2014. Dostupny z WWW:
<http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php>.

2. DDD lécivé latky gentamicin hubka, WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology;
Complete ATC index. Dostupny z WWW: <http://www.whocc.no/atc_ddd_index/>.2014

3. Rozhodnuti v reviznim fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady |éCivych pFipravk( s obsahem
lécivé latky gentamicin ve formé |éCivé hubky, ze dne 23. 7. 2012, s nabytim pravni moci dne 14.
8. 2012, sp.zn. SUKLS72096/2010.

4. SKAP. Kategorizace antibiotik a antimykotik. Stanovisko a pfiloha ke stanovisku Subkomise pro
antibiotickou politiku CLK JEP (SKAP ) - pro stanovovani cen a Uhrad ze zdravotniho pojisténi.
Prim MUDr Vlastimil Jindrak, Praha 2010.

5. lirkovska A.: Aktudlni aspekty problematiky diabetické nohy se zaméfenim na infekci; Remedia;
14;14;233-242

6. Pilnacek J.: Chronicka osteomyelitida; Postgradudlni medicina, 2004.
7. Stanovisko SKAP k reviznimu tizeni o zméné vySe a podminek uUhrady l|écivych pfipravka

fe, SUKL

F-CAU-013-12N/07.11.2014 Strana 5 (celkem 16)



s obsahem |éCivé latky gentamicin ve formé IéCivé hubky, ze dne 5. 6. 2012, sp.zn.
SUKLS72096/2010

8. Dubsky, M., Jirkovskd, A.: Moderni pohled na syndrom diabetické nohy. Diabetologie — ZDN,
2012

9. Fejfarova V. a kol.: Diagnostika a terapie infekce u pacientd se syndromem diabetické nohy,
Remedia, 1/2014

10. Odhad_uspor_gentamicin_ve_formé_lécivé_hubky_SUKLS137442 2014.pdf

11. Podklady pro stanoveni zakladni Uhrady zaloZzené ve spisové dokumentaci pod ¢&.j.
sukl147748/2014 dne 3. 9. 2014

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

Charakteristika lécivé latky v ramci skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku

Léciva latka gentamicin (JO1GB03) ve formé lécivé hubky neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. a
neni zaménitelna se Zadnou referencni skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Léciva latka gentamicin patfi mezi aminoglykosidova antibiotika. Inhibuje normalni proteosyntézu v
bunkach citlivych organism(. Je aktivni proti Sirokému spektru gram-pozitivnich a gram-negativnich
bakterii, jako jsou Staphylococcus spp. (také MRSA), Citrobacter, Escherichia coli, bakteridlni kmeny ze
skupiny Klebsiella-Enterobacter-Serratia, Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp., Schigella spp. a
Salmonella spp. Lékovou formou posuzovaného lécivého pfipravku je léciva houba — sterilni hmota
tvorena kolagenem, ktery slouzi jako nosi¢ gentamicin-sulfatu, o rozmérech 10x10x0,5 cm (130 mg
gentamicinu) uréena k mistnimu poutziti v ortopedii a v chirurgii mékkych tkani. Baktericidni koncentrace
gentamicinu je obvykle o jedenkrat az o Ctyrikrat vétsi nez minimalni inhibicni koncentrace.

Bakterialni rezistence, zplsobend enzymatickou inaktivaci gentamicinu se vyviji pomalu a skokem.
Mozny je vyskyt zkfizené rezistence s ostatnimi aminoglykosidy.

Gentamicin si zachovava ucinnost proti fadé patogen( rezistentnich na ostatni antibiotika.

Léciva latka gentamicin se z predmétného pripravku ve formé lokalni hubky uvolfiuje postupné po delsi
dobu. Vysoké baktericidni koncentrace dosahované v misté infekce nejen pfispivaji k Gcinné kontrole
infekce, ale mohou téz zabranit jejimu vzniku. Pfipravek se umistuje do dutiny rany pfi hnisavych a
infekénich procesech v kostech, spongidznich kostnich Stépech a kloubnich ndhradach po chirurgickém
vycisténi infekéniho loZiska. Houba je poddajnd a tvarna, Ize ji snadno stfihat béznymi chirurgickymi
ndzkami. ZpUsoby aplikace mohou byt znacné rozdilné: houba muZe byt pouZita na plocho jako kryt
rany, srolovana ¢i slozena a volné umisténa do rany, balena kolem mista rany, nebo nastfihana na malé
kousky a smiSena s rozdrcenou spongidzni kosti a spolu s ni implantovana do kostni dutiny. Aplikuje
soucasné s chirurgickym vykonem a pozdé&ji neni tfeba hubku odstranovat, pfipravek se resorbuje.
Kolagenni slozka ma také hemostatické Gcinky a maze podporovat hojeni ran.*
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Lécivy pripravek s obsahem gentamicinu ve formé hubky je dle platného SPC' indikovén k adjuvantni
|écbé pourazovych a hematogennich hnisavych zanétl kosti a mékkych tkani, vyvolanych bakteriemi
citlivymi na gentamicin, s aplikaci po chirurgickém vycisténi infek¢éniho loZiska.

Pouziva se také v prevenci mistnich infekci mékkych tkani a kosti ve spongidznich kostnich
transplantatech a umélych kloubnich implantatech, at jiZ jsou fixovany pomoci cementu nebo bez néj.

V pfipadech prokazané ¢&i suspektni infekce by nemél byt aplikovan jako monoterapie. Na zdkladé
vysledku mikrobiologického vyetieni je tfeba soutasné podat vhodna systémova antibiotika.*

Lokalni aplikace antibiotika ve vazané formé, ktera zajistuje dlouhodoby ucinek, pfispiva u syndromu
diabetické nohy ke zkraceni doby hojeni po chirurgickych vykonech.’

Prestoze byly po aplikaci zjistény jen nizké koncentrace gentamicinu, je treba peclivé zvazit pomér rizika
a predpokladaného efektu lécby u pacientl se zdvainymi poruchami funkce ledvin a s poruchami
vestibularnich a sluchovych vétvi osmého kranidlniho nervu. V pribéhu aplikace je tfeba monitorovat
sérové koncentrace a sledovat funkce ledvin. Také u pacientd s neuromuskuldrnimi chorobami musi byt
podani predmétného pripravku spojeno se zvySenou opatrnosti a periodickou kontrolou klinickou a
laboratorni. | pres nizké sérové koncentrace gentamicinu po lokdlnim poddani hubky je také nutné vzit
v Uvahu moznost interakce gentamicinu s ostatnimi léky.

S ohledem na nizké koncentrace v séru je riziko systémovych nezadoucich ucinkl nizké. Mohou se
objevit poruchy ledvin a mocovych cest, poruchy nervového systému, poruchy ucha a labyrintu.
V dusledku resorpce kolagenu se mize objevit pak mistni zarudnuti, svédéni, zvy$ena sekrece z rany.!

Referencni indikaci je 1éCba infekce diabetické nohy.

Tato referencni indikace je stanovena v souladu s registrovanymi indikacemi posuzovaného pripravkl a

zohledriuje jeho terapeutické vlastnosti.”>"%°

Charakteristika lécivych latek nezarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt

Nebyla nalezena terapie v zdsadé zaménitelnd, s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a
s obdobnym klinickym vyuZzitim.

K predmétnému lécivému pripravku neexistuje, predevsim vzhledem k lékové formé, terapeuticky
zaménitelna alternativa. Jeho vyhodou je, Ze kolagen se bud vhoji a stane se soucdsti jizvy, nebo se pfi
selhani [écby vylouci hnisavou sekreci. Zaroven pfi vkladani do zanétlivych loZisek nebrani prokrveni
okolnich tkani a tim prispiva k optimalnimu pribéhu a predevsim rychlosti hojeni. Alternativné pouzita
systémova antibiotickd terapie mlze byt zatizena komplexnéjsSim vyskytem nezddoucich Gcink( s
mozZnymi projevy organové toxicity.>®
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Stanoveni ODTD

Obvykla
denni L
o .. |Frekvence |DDD dle | Doporucené
Léciva latka ATC terapeuticka| | . ) L
. davkovani | WHO davkovani dle SPC
davka
(mg/den)
. neni 130 - 650 mg (1-5
gentamicin hubka JO1GBO03 | 130,0000 1
stanovena | ks)

V posledni revizi systému uUhrad predchazejici tomuto spravnimu fizeni v dané skupiné v zdasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravkl, vedené pod sp.zn. SUKLS72096/2010, byla ODTD stanovena ve
vy$i 130,0000 mg, frekvence dévkovani jednou denné.?

V predchozi revizi, sp.zn. SUKLS72096/2010, Ustav zvolil jako referenéni indikaci lé¢bu infekce
diabetické nohy a Ustav na zakladé posouzeni shromaidénych ddkazd uvedeném v E&asti
,Charakteristika lécivych latek v rdmci skupiny v zasadé zaménitelnych lécivych pfipravkd, navrhuje tuto
referenéni indikaci zachovat.?

Dle ustanoveni § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se ODTD v ramci revize Ghrad zméni, je-li ve
spravnim fizeni prokdzano, Ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odliSné od ODTD stanovené v
predchozi revizi Uhrad.

ODTD byla v predmétném spravnim fizeni stanovena dle doporuceného davkovani gentamicinu hubky,
uvedeném v SPC' posuzovaného p¥ipravku GARAMYCIN SCHWAMM, které je nasledujici: ,Pacienti o
hmotnosti do 50 kg: v zavislosti na velikosti defektu Ize aplikovat az 3 kusy houby o rozmérech
10x10x0,5 cm, obsahujici celkem 390 mg gentamicinu (jedna hubka o rozméru 10x10x0,5 cm obsahuje
130 mg gentamicinu). Pacienti o hmotnosti nad 50 kg: Ize aplikovat az 5 kusd houby 10x10x0,5 cm,
obsahujicich celkem 650 mg gentamicinu. Pfi defektech mensiho rozsahu lze houbu do potfebné
velikosti zastfihnout. Osteomyelitida a ostatni kostni infekty: obvykle staci aplikovat 1 houbu 10x10x0,5
cm. Maximalni mnozstvi je 5 kust houby 10x10x0,5 cm.”

Definovand denni davka (DDD) pro gentamicin pro lokalni podani ve formé hubky nebyla Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO) stanovena.’

Na zakladé odborného posouzeni bylo zjisténo, Ze aktudlni obvyklé ddvkovani dané lécivé latek v bézné
klinické praxi neni odliSné od obvyklé denni terapeutické davky stanovené v predchozi revizi thrad.
JelikoZ nebylo prokazano, ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odliSné od ODTD stanovené v
pfedchozi revizi Uhrad, nebot Ustav ze své &innosti nedohledal 74dné nové dilkazy svédéici o zméné,
vySe ODTD lécivé latky gentamicin pro lokdlni podani ve formé hubky se v souladu s ustanovenim § 15
odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. od predchozi revize Uhrad neméni a zlstava stanovena ve vysi
130,0000 mg, podané jednorazoveé. Stanovena vyse ODTD je v rozmezi doporuéeného davkovani dle SPC
pfipravku GARAMYCIN SCHWAMM.
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Zarazeni lécivych latek do skupin podle prilohy 2

Pripravky s obsahem lécivé latky gentamicin ve formé hubky pro lokalni pouziti jsou zarazeny do skupiny
prilohy €. 91 (aminoglykosidova antibiotika) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi. Jelikoz uvedend
|éCiva latka svou charakteristikou a klinickym pouzitim (jednd se aminoglykosidové antibiotikum)
odpovida nazvu skupiny &. 91 ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav ji navrhuje do
této skupiny pfilohy €. 2 zaradit.

Skupina pfilohy €. 2 Nazev skupiny ATC Léciva latka

JO1GAO01 streptomycin**
JO1GBO1 tobramycin inhalacni
JO1GBO1 tobramycin infuzni*

91 Aminoglykosidova antibiotika JO1GBO3 gentamicin-par.
JO1GBO03 gentamicin-lok.(houba)
JO1GBO6 amikacin

JO1GBO7 netilmicin**

* v soudasné dobé neni v CR registrovany 7adny LP s uvedenou lé&ivou latkou v dané lékové formé

**y soucasné dobé neni v CR registrovany 7adny LP s uvedenou léivou latkou

Maximalni cena

Ustav v tomto fizeni neposuzuje zménu maximalni ceny.

Stanoveni podminek uhrady
a) Stavajici podminky uhrady

Lécivy pripravek s obsahem lécivé latky gentamicin ve formé hubky (ATC JO1GB03) ma v soucasné dobé
stanoveny tyto podminky Uhrady:

A

a) Navrhované podminky uhrady
Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady lé¢ivého pfipravku sobsahem lécivé latky

gentamicin ve formé lécivé hubky v souladu s ustanovenim § 39b zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Farmakologické vlastnosti |écivého pripravku vyZaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) téhoz
zékona, a proto mu Ustav navrhuje zachovat stavajici podminky Ghrady:

A
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Oduavodnéni:

Ptipravek s obsahem lécivé latky gentamicin ve formé hubky musi byt z ddvodu moziného vyskytu
zavaznych nezadoucich reakci a z divodu sterilni aplikace upravovan a podavan v ambulantni péci pod
dohledem odborného personalu.

Symbol A stanovuje, Zze predmétny pripravek bude pojistovné uctovany jako zvlast uctovany lécivy
pripravek (ZULP), a to z toho ddvodu, Ze jeho pouZiti je mozné pravé pouze pfi vykonu ambulantni péée
(pomineme-li pouziti pfi hospitalizaci, kdy ale Ustav o wy$i ani o podminkach thrady nerozhoduje).
Vzhledem k charakteru indikaci, pro které bude predmétny pripravek pouzivan, nepfichazi v uvahu
moznost vydeje na recept a nebo samoaplikace pacientem v domacim prostredi.

Dle stanoviska SKAP neni vydej léCivé latky gentamicin ve formé hubky pro vazany na souhlas
antibiotického stiediska.*

K vyroku 1.

Ustav stanovil pro skupinu lé¢ivych p¥ipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s [é&ivymi pfipravky s
obsahem |écivé latky gentamicin ve formé |éCivé hubky zakladni dhradu ve vysi 1753,5400 K¢ za ODTD
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) v navaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Lécivé pripravky s obsahem |écivé latky gentamicin ve formé lécivé hubky, jsou v zasadé terapeuticky
zaménitelné s obdobnou nebo blizkou U¢innosti a bezpec¢nosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

Zakladni uhrada lécivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze posuzované lécCivé pripravky (dale jen ,pfipravky”) s
obsahem lécivé latky gentamicin hubka (,dale jen posuzovand skupina“) nelze zaradit do zadné z
referenénich skupin dle vyhlasky &islo 384/2007 Sb., stanovil Ustav zakladni Ghradu lé¢ivé latce v téchto
pfipravcich obsazené.

Zakladni uhrada byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.

referencniho pfipravku GARAMYCIN SCHWAMM DRM SPO 1X130MG (cena vyrobce 1753,54 K¢) zjisténé
v Ceské republice.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi

Do cenového srovnani v ramci posuzované skupiny byly zafazeny p¥ipravky dostupné v Ceské republice
ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi se silou v ramci
intervalu nebo v niZe specifikovanych pripadech i mimo interval. Dostupné pfipravky jsou takové, jejichz
podil na celkovém objemu prodeje na trhu v Ceské republice dosahl v rozhodném obdobi dle ustanoveni
§ 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. ve 2. Ctvrtleti 2014, alespor 3 % dennich davek pripravk( s obsahem
stejné |é¢ivé latky. Udaje o prodeji pfipravk(l ziskava Ustav z pravidelného hlaeni distributor( podle
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech.
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Posouzeni dostupnosti se provadi pfepoctem podle definovanych dennich davek (dale jen ,,DDD“).
Vzhledem k tomu, Ze je prepocet proveden v rdmci jedné léCivé latky, je vysledek stejny jako pfi pouziti
prepoctu pres obvyklé denni terapeutické davky (dale jen ,ODTD"). Nejsou-li DDD stanoveny nebo jsou-
li pro tutéz lécivou latku stanoveny rtizné ODTD, napft. v zavislosti na Iékové formé, jsou pro posouzeni
dostupnosti pouzity ODTD. Za dostupné jsou bez ohledu na jejich trzni podil povazovany i pfipravky s
platnou dohodnutou nejvyssi cenou (dale jen ,,DNC“), s dohodou o Uhradé a prvni aZ treti podobny
pripravek k lécivé latce.

Rozhodné obdobi je vztazeno k datu zahdjeni spravniho fizeni, tedy ke dni 31. 8. 2014.

Ceny byly zjistovany u pfipravkd se silou v rdmci intervalu. Pro lé¢ivou latku gentamicin hubka i pro sily
mimo interval, protoZe se davkuji podle télesnych parametra.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky. Takto
ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ Ctvrtletnim primérem kurzu devizového
trhu vyhlasenym Ceskou narodni bankou za rozhodné obdobi dle ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb., tj. za stejné Ctvrtleti jako pro vyhodnoceni dostupnosti vyse.

Obvyklé denni terapeutické davky byly stanoveny zplisobem popsanym v ¢asti ,stanoveni ODTD”.

V Ceské republice byla nalezena maximalni cena vyrobce.

vV

cenou za ODTD (zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referen¢ni ptipravek. Referen¢nim
pfipravkem je GARAMYCIN SCHWAMM DRM SPO 1X130MG zjistény v Ceské republice.

Léciva ODTD |LP Sila Velikost Cena Pocet
latka baleni vyrobce* ODTD/baleni
gentamicin | 130 GARAMYCI | 130 mg | 1 hubka 1753,54 K¢ 1,00000000
hubka mg N

SCHWAMM

DRM  SPO

1X130MG

evvs

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — gentamicin (ODTD 130 mg)

Frekvence davkovani: 1 x denné
Interval: od 65 mg do 260 mg
130 mg (ODTD) 1753,5400 K¢ (1753,54 K¢/1,00000000)
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Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle § 18 v ndvaznosti na ustanoveni § 20
vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. i pro sily mimo interval.

Navyseni zakladni thrady v souladu s ustanovenim § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
JelikoZ Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvy$enim Uhrady ve vefejném zajmu,
Ustav zékladni Ghradu podle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb. nenavysil.

Navyseni zakladni thrady v souladu s ustanovenim § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

vV
cvvs

vV

ostatnich zemich EU. Podminka odchylky pro navyseni Uhrady uvedend v ustanoveni § 16 odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. nebyla spInéna.

evvs

republice. Jednd se o pripravek GARAMYCIN SCHWAMM DRM SPO 1X130MG. Dalsi navySovani uhrady
nad ramec ceny piipravku v Ceské republice by tedy bylo v rozporu s vefejnym zdjmem s ohledem na
stabilitu systému zdravotnictvi v ramci finanénich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi.
Proto zakladni Ghrada nebyla podle § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. navysena.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi

Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni Ghrady podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. b) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, protoZe nebyla nalezena jind srovnatelné uUcinna a nakladové efektivni
terapie.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi

Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni Ghrady podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi, protoze nebyla zjiSténa dohodnutd nejvyssi cena lécivého pfipravku
nalezejiciho do posuzované skupiny predloZzend nejpozdéji ve Ihité k vyjadreni se k podkladiim pro
rozhodnuti, kterd by byla nizsi nez zékladni Uhrada vypoctend podle ustanoveni § 39¢c odst. 2 pism. a),
nebo b) téhoz zadkona.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi

Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni Ghrady podle ustanoveni § 39¢c odst. 2 pism. d) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, protoze nebyla zjisténa dohoda o Uhradé Ié¢ivého pripravku nalezejiciho
do posuzované skupiny predloZzena nejpozdéji ve lhaté k vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti, kterd
by byla nizsi nez zakladni uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39¢c odst. 2 pism. a), b), nebo c) téhoz
zakona.
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Snizeni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
Ustav neshledal diivody pro snizeni zakladni Ghrady dle ustanoveni & 39c odst. 3 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka gentamicin je zarazena do skupiny &islo 91 pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi (aminoglykosidova antibiotika).

Ustav pred vyddnim rozhodnuti ovéfil, Ze v této skupiné pFilohy &. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi je zajiStén alesponi jeden pIné hrazeny dostupny pripravek se silou v rdmci intervalu
nenalezejici do posuzované skupiny. Jedna se napt. o AMIKACIN B.BRAUN 10 MG/ML INF SOL 10X100ML
(dle Seznamu cen a Uhrad LP/PZLU platnému k 1. 6. 2015 — UHR1 - 2111,29 K&, MFC- 2111,29 K¢&). Proto
Ustav nepostupoval podle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Obdobi hodnoceni dostupnosti je identické jako v pripadé vypoctu zakladni uhrady dle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi vyse.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele publikovanou v Seznamu cen a
Uhrad léciv:

Kod LP | Ndzev LP Doplnék Vyse uhrady na hodnotu
publikovanou v Seznamu
cen a uhrad
014432 | GARAMYCIN SCHWAMM | DRM SPO 1X30MG 2 348,11 K¢
8

Informativni prepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce
,UHR LP = [JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / po&et ODTD v baleni LP) ] x DPH*
ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi C.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9.11.2011

Odhad dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi

Na zdkladé vyse Uhrady predmétné skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki odhaduje
Ustav dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi nasledovné: Gspora Uhrady o cca 180 tis. K&
ro¢né. Odhad byl zpracovdn na zakladé spotieb ptipravkl za rok 2013 a porovnani s Uhradou platnou
k 1. 1. 2014 [10].

Vzhledem k tomu, Ze revize Ghrad Ustav zahajil v 2014, je jako srovnavaci Uhrada pted zacatkem revize
brana Ghrada uvedena v Seznamu cen a thrad k 1. 1. 2014. Tento postup Ustav uplatfiuje konzistentné
na viechna spravni fizeni a tim je zaji$t&na vzajemna porovnatelnost vystupd Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje
situaci, kdy je cena pro konecného spotrebitele (MFC) nizsi nez uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek
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realné obchodovén za cenu nizéi ne? je jeho uhrada, po¢ita Ustav s tim, 7e pojitovna takovy pripravek
redlné uhradi pouze do vyse jeho realné ceny pro kone¢ného spotrebitele.

Uprava uhrady oproti zakladni ihradé véetné stanoveni daldi zvysené uhrady

Uprava thrady oproti zakladni thradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena. Uprava
uhrady nebyla provedena ani v predchozi hloubkové revizi a o Upravu Uhrady nikdo z ucastnik( Fizeni
nezadal.

Na zakladé hodnoceni posuzovanych pfipravk(i nebyla nalezena specificka indikace ani urcitd skupina
pacientll, pro které by bylo moZné stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu. Dalsi zvySena uhrada nebyla
stanovena ani v pfedchozi hloubkové revizi. Zadny z Gcastnikd stanoveni dalsi zvy$ené Uhrady
nepozadoval.

K vyroku 2.

Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni §39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezarazuje léCivy pripravek

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0144328 GARAMYCIN SCHWAMM DRM SPO 1X30MG

do Zadné referenéni skupiny dle vyhlasky €. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuziti
posuzovaného |lécCivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) neodpovida
zadné skupiné lécivych pfipravk(l v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referenéni skupina"), tak jak jsou
stanoveny vyhlaskou ¢.384/2007 Sb. aproto uvedeny pfipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

Ustav neméni vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ktera nadale €ini 1753,54 K¢.
Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odlvodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni uvedeného
lécCivého pripravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové
formy v baleni. Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé ustanoveni § 15
odst. 9 pism. b) adle ustanoveni §39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
a ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., neméni a zlistavaji stanoveny takto:

A
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Farmakologické vlastnosti uvedeného lécivého pfipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni a proto mu Ustav stanovil podminky uhrady, jak je
popsano v ¢asti ,Stanoveni podminek dhrady”.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti
v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni
vySe a podminek Uhrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném
fizeni nemda odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvoldnim nebo rozkladem, je
predbézné vykonatelné podle odstavce 3 téhoZ ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbéziné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni
ucinky rozhodnuti, tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse
a podminky uhrady lécivych pripravk(l bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno
odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné
rozhodnuti nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (v€etné), nabyva
rozhodnuti predbéiné vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den
pfipadne na 16. a nasledujici den v mésici, je rozhodnuti predbéziné vykonatelné vydanim druhého
nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. V disledku
této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud
k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni moci do 15. dne v mésici
vcetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni moci po
15. dni v mésici) bez toho aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZz zdkona ucinky takového zruSujiciho rozhodnuti podle odstavce 3
obdobné. Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zruSujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne
kalendafniho mésice vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle
§ 39n odst. 1 téhoZ zdkona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendainiho mésice, je vykonatelné
vydanim druhého nejblizéiho seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1.
dni ndsledujictho nebo druhého nasledujiciho mésice. Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vire
aochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zruSujiciho rozhodnuti ve vztahu
k pfezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak
Ucastnikl fizeni, tak pacientld. V pfipadé ruSeni rozhodnuti, jimZz byly stanoveny nebo zménény
maximalni cena resp. vy$e a podminky thrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky
druhoinstan¢niho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny resp. vyse
a podminky uhrady predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od
okamziku predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho resp. druhého meésice
nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 anasl. spravniho fadu, u Ustavu
odvoldni, ato vsouladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhaté 15 dnd ode dne jeho
doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny Gginek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Dana Vosahlova v.r.
Vedouci oddéleni koordinace spravnich fizeni
Statniho uUstavu pro kontrolu Iéciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 17.7.2015
Vyhotoveno dne 13.8.2015

Za spravnost vyhotoveni: Tamara Robesonova
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