STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel.: 272 185 111, fax.: 271 732 377, e-mail:posta@sukl.cz

SUKLS176068/2009

V souladu s ustanovenim § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se veskeré pisemnosti v fizeni o
stanoveni, zméné nebo zruSeni maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady podle § 39 g az 391 a §39p
dorucuji pouze vetejnou vyhlaskou, a to zplisobem umoznujicim dalkovy ptistup. Pisemnost se podle § 25
odst. 2 spravniho fadu povazuje za doru¢enou patnactym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 04.03.2010

ORION CORPORATION, ESPOO
Orionintie 1A , FI-02200 Espoo, FIN

Zastoupena:

Ivana Kuklova

IQ-MED a.s.
CZ28380061
Evropska 644/94 , 16000 Praha 6, Ceska republika

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poj. a stav.

I1C: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha 4, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika

Revirni bratrska pokladna, ZP

1C: 47673036 )
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975 )
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha 9 , Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika

VSeobecna zdravotni pojistovna CR

IC: 41197518 )
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika
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SUKLS176068/2009

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182 )
Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav , Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3, Ceska republika

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260
Na Poti¢i 1079/3a, 11000 Praha 1, Ceské republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno , Ceska republika

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika

ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304 )
Na Micankach 2 , 101 00 Praha 10 , Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika

Ceska priumyslova zdravotni pojistovna

1C: 47672234 )

Jeremenkova 11 , 70300 Ostrava - Vitkovice , Ceska republika
Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS176068/2009 MUDr. Danka Eklové 03.03.2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti podle §
15 odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkonil, ve znéni pozdéjsich predpisti, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona €.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisti, (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

takto:

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav) na zakladé zadosti o stanoveni vyse a
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SUKLS176068/2009

podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého ptipravku podané dne 25.09.2009 spolecnosti:

ORION CORPORATION, ESPOO
Orionintie 1A , FI-02200 Espoo, FIN

Zastoupena:

Ivana Kuklova

IQ-MED a.s.
CZ28380061 5
Evropska 644/94 , 16000 Praha 6, Ceska republika

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s § 15 odst. 7 pism. e), § 39b, § 39c odst. 2 pism. ¢), § 39g a § 3%h
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nekterych souvisejicich zakoni,
ve znéni pozd¢jSich  predpisi  (dale jen ,zdkon o vefejném  zdravotnim  pojisténi®)
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné€ a doplnéni nekterych souvisejicich zakoni,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi‘)

zarazuje 1éCivy pripravek:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0138559 ALDRION 70 MG POR TBL NOB 4X70MG
0138560 ALDRION 70 MG POR TBL NOB 12X70MG

do referenéni skupiny 74/3,

v souladu s § 15 odst. 7 pism. a), § 39b, § 39c odst. 2 pism. c¢), § 39g a § 39h zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému pripravku stanovuje ihradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi:

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0138559 ALDRION 70 MG POR TBL NOB 4X70MG 458,04 K¢
0138560 ALDRION 70 MG POR TBL NOB 12X70MG 1374,13 K¢

v souladu s § 15 odst. 7 pism. b), § 39b, § 39c odst. 2 pism. c), § 39¢ a § 39h zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovuje mu tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/INT, ORT, REV, END, GYN
Ustav nenalezl totozné piipravky s jinym stavem registrace.

Toto rozhodnuti je v souladu s § 39h odst. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi vykonatelné od
prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém rozhodnuti nabude pravni moci.

Ustav takto rozhodl ve spravnim Fizeni vedeném pod sp.zn. SUKLS176068/2009, s témito wicastniky
Fizeni:
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SUKLS176068/2009

ORION CORPORATION, ESPOO
Orionintie 1A , FI-02200 Espoo, FIN

Zastoupena:

Ivana Kuklova

IQ-MED a.s.
CZ28380061 5
Evropska 644/94 , 16000 Praha 6, Ceska republika

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poj. a stav.

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha 4 , Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika

Revirni bratrska pokladna, ZP

1C: 47673036
Michélkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava , Ceska republika

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3, Ceska republika

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975 )
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha 9, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika

V3eobecna zdravotni pojistovna CR
)

IC: 41197518 )
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182 )
Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260 )
Na Poftici 1079/3a, 11000 Praha 1, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika
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SUKLS176068/2009

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cerméakova 1951 , 272 01 Kladno , Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3, Ceska republika

ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304
Na Mic&ankach 2 , 101 00 Praha 10, Ceské republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR

nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika
Ceska priumyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234 )
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice , Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 , Ceska republika

Odiivodnéni:
Dne 25.09.2009 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti:

ORION CORPORATION, ESPOO
Orionintie 1A , FI-02200 Espoo, FIN

Zastoupena:

Ivana Kuklova

IQ-MED a.s.
CZ28380061
Evropska 644/94 , 16000 Praha 6, Ceska republika

o stanoveni vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého pitipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0138559 ALDRION 70 MG POR TBL NOB 4X70MG
0138560 ALDRION 70 MG POR TBL NOB 12X70MG

Doruc¢enim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek tthrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lé¢ivého pripravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS176068/2009.

Ucastnici fizeni mohli v souladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi navrhovat dikazy a
¢init jiné navrhy ve lhité 30 dnli od zahajeni fizeni.
Zadny z Gi¢astnikil této moznosti nevyuzil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:
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SUKLS176068/2009

Osteopordza (OP) je progredujici systémové onemocnéni skeletu s patologicky vystupfiovanym Ubytkem
kostni hmoty (jeji mineralni i organické slozky), poruchami kostni mikrostruktury a se zvySenym sklonem k
zlomenindm. Za hlavni patogeneticky faktor osteopordzy je povazovan deficit estrogenu. Typickymi OP
stehenni kosti, jeZ je v 10 - 20 % pfic¢inou smrti do 1 roku.

Hlavnim cilem [é¢by OP je tedy snizit riziko vzniku zlomenin. Lze ji rozdélit na 1écbu podporujici novotvorbu
kostni hmoty a 1écbu snizujici jeji resorpei. Mezi 1é€iva podporujici kostni novotvorbu patii zejména fluoridy.
Nézory na jejich 1écebny ucinek nejsou vSak jednotné. Novejsi 1é¢iva (monofluorofosfaty) umoziuji uzivat
souCasné fluorid s kalciem, aniz by vznikaly nerozpustné sole ve stfevé. Podavani monofluorofosfatu se
doporucuje u mirnych forem OP, kdy je jeSt¢ zachovana kostni mikrostruktura. NejvhodnéjsSim zplsobem
lécby jsou 14meésicni cykly (tj. 12 mésicii 1é€by a 2 mésice pauza). K farmakoterapeutickym postuptim
tlumicim kostni resorpci patfi preparaty typu SERM (selektivni modulatory estrogenovych receptori),
bisfosfonaty a kalcitonin. Celkové Ize od antiresorpéni 1é€by ocekavat snizeni rizika zlomenin o 30 - 50 %.
Léciva typu SERM (raloxifen) nemaji steroidni strukturu. Jejich nespornou vyhodou je inhibice kostni
resorpce a piitom maji ochranny vliv na endometrium i prsni Zlazu. Hlavni indikaci je prevence vertebralnich
zlomenin, obzvlasté pak u zen které netoleruji nebo neuzivaji bisfosfonaty. Snizeni vyskytu fraktur kycle
nebylo prokazano. Lécba kalcitoninem redukovala riziko zlomenin pouze pfi uziti davky 200 IU. Preventivni
pusobeni se nejvice projevuje snizenim vyskytu zlomenin obratll. Bisfosfonaty ptedstavuji skupinu lécivych
latek, kterd mé jiz fadu let pevné postaveni v 1écbé postmenopauzalni osteopordzy. Potlacuji aktivitu
osteoklastil, zvysuji jejich apoptdézu a u¢inn€ inhibuji resorpci kosti. V soucasné dobé existuji v terapii tfi
generace bisfosfonatd.

1. generace alkylbisfosfonaty (zastupce etidronat)

2. generace aminobisfosfonaty (alendronat)

3. generace pyridinylbisfosfonaty (risedronat)

Jednotlivé bisfosfonaty se mezi sebou liSi pomérem intenzity G¢inkll na inhibici mineralizace kosti na strané¢
jedné a na inhibici destrukce kosti na stran€ druhé. Etidronat a jeho analogy (1. generace) maji v terapeutickém
koncentraénim rozmezi oba G¢inky, u pozdé¢ji zavedenych dusikatych bisfosfonat (2. a 3. generace) stoji v
popfedi zesileny inhibi¢ni u€inek na resorpci kosti. Alendronat a risedronat se pro sviij nepatrny ucinek na
mineralizaci kosti mohou podéavat bez intervalii preruSujicich aplikaci. Vzhledem k pomérné komplikovanému
zpusobu uzivani se u téchto latek s vyhodou vyuziva moznosti tydenniho (alendronat, risedronat) ¢i mési¢niho
(ibandronét) podavani se zachovanou ucinnosti. Lécba pomoci bisfosfonatli je v souc¢asné dobé vSeobecné
povazovana za zékladni kamen v 1é¢bé osteopordzy a to spolu s dietnimi rezimy (suplementace vapnikem a
vitaminem D). Bisfosfonaty jsou lékem volby a to pfedevs§im z pohledu prevence nonvertebralnich zlomenin
(kyc¢le), ale také vertebralnich zlomenin.1,2

1.) Blahos J., Doporugené postupy — Lé&ba osteopordzy, Spoleénost pro metabolicka onemocnéni skeletu CLS
JEP, http://www.cls.cz

2.)Vyskocil V., Novinky v 1é€bé osteoporozy, pisobeni a indika¢ni spektrum bisfosfonat

3.) Medicina po promoci 2004, str. 63-70

Obvykla denni terapeutickd ddvka (ODTD) byla stanovena v souladu s. usnesenim § 18 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho koSe, zpiisobu hodnoceni vySe, podminek a formy uhrady
1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely a naleZitostech zadosti o stanoveni vyse uhrady (déle
jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008“). ODTD vychéazi z davkovani uvedeného v SPC' 1é¢ivych piipravkii a z denni
definované davky podle WHO?. Ta se upravuje v ptipadg, Ze se obvyklé davkovani v b&zné klinické praxi lisi.
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SUKLS176068/2009

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) referen¢ni skupiny 74/3 1é¢iva k terapii a profylaxi osteoporozy —
bisfosfonaty — p.o. vychazi z doporu¢eného ddvkovani uvedeného v platnych SPC registrovanych pfipravki v
CR pro 1é&bu osteopordzy u Zen po menopauze a muzi se zvysenym rizikem zlomenin a bézné klinické praxe.
Doporucend déavka kys.alendronové dle platného SPC pro 1é€bu osteopordzy v postmenopauze u zen je 10,00
mg/den; 1x denné resp. 70,00 mg/den; 1x tydné. Obvyklou denni terapeutickou davku Ustav stanovuje na
10,00 mg.

Reference:

1)SPC Iécivych piipravki s obsahem kys.alendronové, www.sukl.cz
2) www.whocc.no/atc_ddd index

V souladu s § 36 odst. 3 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsSich predpisti (dale jen
»spravni fad*) poskytl Ustav ucastnikiim fizeni moZnost seznamit se s podklady pro rozhodnuti a usnesenim
jim pro tento ucel stanovil 1hiitu v délce Sdnii.

Zadny z Gi¢astnikil této moznosti nevyuzil.

Na zékladé shromazdénych podkladii Ustav posoudil podanou Zadost a 16¢ivy piipravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0138559 ALDRION 70 MG POR TBL NOB 4X70MG
0138560 ALDRION 70 MG POR TBL NOB 12X70MG

zaradil do referenc¢ni skupiny 74/3.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovanych 1éCivych piipravkll v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze pripravky svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) odpovidaji skupiné
1é¢ivych piipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpe€nosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina") 74/3 1é¢iva k terapii a profylaxi osteopordézy,
p.o. — bisfosfonaty,tak jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu
referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto ptipravky ALDRION 70MG, koéd SUKL 0138559 a
koéd SUKL 0138560  do referencni skupiny 74/3 zarazuje.

Stanovil mu thradu ve vysi

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0138559 ALDRION 70 MG POR TBL NOB 4X70MG 458,04 K¢
0138560 ALDRION 70 MG POR TBL NOB 12X70MG 1374,13 K¢

Fixovana zdkladni uhrada RS 74/3

JelikoZz rozhodnuti v reviznim spravnim fizeni (SUKLS190058/2009) doposud nenabylo pravni moci,
povazuje Ustav v souladu s ustanovenim odst. 1 &lanku XXIV zakona &. 362/2009 Sb. za zakladni uhradu tu,
ktera byla stanovena v poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek uhrady, které
nabylo pravni moci pted 1.1.2010. Zakladni tthrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé terapeuticky
zaménitelnych
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SUKLS176068/2009

piipravkii stanovena ve spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. SUKLS53655/2009. Rozhodnuti v
tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dnem 23.12.2009. Jedna se o posledni pravomocné rozhodnuté
spravni fizeni o stanoveni nebo zméné vysSe a podminek uhrady a zakladni uhrada byla pro pfedmétnou
skupinu v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych piipravki stanovena takto:

—Zakladni uhrada 17,59 K¢/ODTD

Podrobny postup stanoveni zdkladni uhrady referencni skupiny 74/3 je blize popsan ve vySe uvedeném
rozhodnuti, které je soudasti spisu. Jelikoz Ustavu nejsou znamy skutegnosti uvedené v ustanoveni §39¢ odst.
8 pism. a) aZ c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, stanovuje Ustav v souladu s ustanovenim §39c odst.
7 a dale §39c odst. 8 a s ptihlédnutim k odst. 1 ¢lanku XXIV zékona ¢. 362/2009 Sb. zékladni thradu
prfedmétné 1é¢ive latky, jak je uvedeno nize. Odst. 1 ¢lanku XXIV zdkona €. 362/2009 Sb. stanovi, Ze zékladni
uhrada stanovena v poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek uhrady pied 1.1.2010
se do provedeni prvni revize snizuje o 7%. Proto Ustav snizil zakladni uhradu nasledovng:

—Zakladni uhrada 16,3587 K¢/ODTD (17,59K¢*0,93)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — alendronat (ODTD 10mg)
Frekvence davkovani: 1 x tydné 70mg

10mg (ODTD) 16,3587 K&
70mg 114,5109 K& (16,3587K&*70/10)

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy-alendronat s vitaminem D3 (ODTD 10mg/den)
Frekvence davkovani: 1x tydné 70mg

10mg (ODTD) 16,3587 K¢

70mg 114,5109 K¢&

Zakladni thrada za jednotku Iékové formy-ibandronat p.o.(ODTD 5mg/den)
Frekvence davkovani: 1x mési¢né 150mg

5mg (ODTD) 16,3587 K¢&

150mg 497,3045 K¢ (16,3587K¢*30,4dni)

Zakladni thrada za jednotku Iékové formy-risedronat (ODTD 5mg/den)
Frekvence davkovani 1xtydné 35mg

5mg (ODTD) 16,3587 K¢&

35mg 114,5109 K¢& ( 16,3587 K¢&*35/5)

Obvykla denni terapeutickd ddvka (ODTD) byla stanovena v souladu s. usnesenim § 18 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho koSe, zpiisobu hodnoceni vySe, podminek a formy uhrady
1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékarské tcely a naleZitostech Zadosti o stanoveni vySe uhrady (déle
jen ,,vyhlaska &. 92/2008“). ODTD vychazi z davkovani uvedeného v SPC' 1é¢ivych ptipravkil a z denni
definované davky podle WHO?. Ta se upravuje v ptipads, Ze se obvyklé davkovani v b&zné klinické praxi lisi.
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Stanovil mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojisténi.
L/INT, ORT, REV, END, GYN

P: Pacienti s osteoporézou prokazanou celotélovym denzitometrem (T skore méné nez -2,5SD), nebo
osteoporotickou patologickou zlomeninou. Lécba je dlouhodobd, trva nejméné dva roky. Terapie delsi nez dva
roky je indikovana pouze u nemocnych s prokazatelnou zastavou ubytku kostni hmoty.

Na zékladé¢ stanovené vySe zékladni tthrady 1é¢ivého ptipravku ALDRION 70MG POR TBL NOB (spravni
fizeni, sp.zn.SUKLS176068/2009) odhaduje Ustav dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi
nasledovné: tspora 1 031 955 K¢ ro¢né. Uvedeny odhad lze aplikovat v ptipade, Ze by byla vySe uhrady
stanovena v pfedmétném spravnim fizeni aplikovana na vSechny hrazené 1é¢ivé ptipravky z referencni skupiny
¢.74/3. Kalkulace byla zpracovéana na zaklad€ spotieb piipravkl za 1. az 4. ¢tvrtleti roku 2008 a v porovnani
s thradou platnou k 1.3.2009

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

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nésl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1htté 15 dnit ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Et Mgr.JindFich Kotrba v.r
vedouci sekce Cenové a uhradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 7.4.2010

Vyhotoveno dne 3.5.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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