STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

SUKLS94058/2009

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN,

NL815184906B01
Darwinweg 20 , 2333 CR Leiden, Holandsko

Zastoupena:
Apotex CR s.r.o.

CZ45314306
Palladium, Na Pofti¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1,

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poj. a stav.

I1C: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, ZP

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

VSeobecna zdravotni pojistovna CR

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

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3
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Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260
Na Porici 1079/3a, 11000 Praha 1

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Ceska priumyslova zdravotni pojistovna
1C: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS94058/2009 PharmDr. Jana Fuc¢ikova 13.12.2009

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepraveé vyzna¢enym na obdlce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v ptipadé osobniho doruceni
dnem ptredani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfislusny k rozhodnuti podle §
15 odst. 7 zédkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné€ a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozdé¢jsich predpisi, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zdkona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

takto

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,,Ustav*") na zakladé zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lécivého piipravku podané dne 26.05.2009 spolec¢nosti
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SUKLS94058/2009

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN,

NL815184906B01
Darwinweg 20 , 2333 CR Leiden, Holandsko

Zastoupena:
Apotex CR s.r.o.

CZ45314306
Palladium, Na Poftic¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1

po provedeném spravnim fizeni 1é¢ivému ptipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0129920 APO-BICALUTAMID 150 POR TBL FLM 30X150MG
0142298 APO-BICALUTAMID 50 POR TBL FLM 30X50MG

drzitele rozhodnuti o registraci

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN,

NL815184906B01
Darwinweg 20 , 2333 CR Leiden, Holandsko

Zastoupena:
Apotex CR s.r.o.

CZ45314306
Palladium, Na Poti¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1,

l.stanovuje

v souladu s § 39a odst. 2, § 39g a § 39h zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmén¢ a
doplnéni n€kterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdéjsich piedpist (dale jen ,,zakon o vetfejném
zdravotnim pojisténi®)

maximalni cenu ve vysi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0129920 APO-BICALUTAMID 150 POR TBL FLM 30X150MG 8.249,77K¢ K¢
0142298 APO-BICALUTAMID 50 POR TBL FLM 30X50MG 2.182,73K¢ K¢

2. zarazuje pripravek Apo-Bicalutamid SO0mg do referen¢ni skupiny ¢. 67/1 — antiandrogeny, p.o.
nezarazuje pripravek Apo-Bicalutamid 150mg do referen¢ni skupiny

a v souladu s § 15 odst. 7 pism. a), § 39b, § 39¢c odst. 2 pism. a), § 39g a § 39h zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi témto 1é¢ivym pripravkim stanovuje thradu ze zdravotniho pojiSténi ve vysi:

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0129920 APO-BICALUTAMID 150 POR TBL FLM 30X150MG 1.334,40K¢
0142298 APO-BICALUTAMID 50 POR TBL FLM 30X50MG 833,70K¢ K¢

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

Pro Apo-bicalutamid 50mg:
E/ONK, URN
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Pro Apo-bicalutamid 150mg;:
E/ONK, URN

P:

Bikalutamid 150 mg je indikovan:

1) v ¢asné adjuvantni 1écb¢ po radikélni prostatektomii (RRP) u klinicky lokalizovaného onemocnéni s
rizikovymi faktory (Gleason skore > 7, perineurélni Sifeni nadoru) — u nemocnych s pozitivnimi okraji je
vhodngjsi radioterapie,

2) v konkomitantnim a adjuvantnim rezimu s radioterapii u lokalizovaného ¢i lokalné pokrocilého
onemocnéni,

3) v monoterapii u selektovanych pacientt s lokalné€ pokro€ilym karcinomem prostaty s vysokym rizikem
progrese (Gleason skore > 7, perineuralni §ifeni nddoru), pro které je kastrace nepftijatelna,

4) jako mén¢ doporucovana alternativa k ptfednostnimu podani LHRH analoga.

Toto rozhodnuti je v souladu s § 39h odst. 3 zakona o vefejném 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. SUKLS94058/2009, s témito uicastniky
Fizeni:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN,

NL815184906B01
Darwinweg 20 , 2333 CR Leiden, Holandsko

Zastoupena:
Apotex CR s.r.o.

CZ45314306
Palladium, Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1,

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poj. a stav.

I1C: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, ZP

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha
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Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Seobecn4 zdravotni pojistovna €
Vseob d t jist’ CR

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

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 212,293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260
Na Porici 1079/3a, 11000 Praha 1

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304
Na Mic¢ankach 2 , 101 00 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

IC: 47672234
Jeremenkova 11 , 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

) Odivodnéni
Dne 26.05.2009 byla Ustavu dorucena Zadost spolecnosti:
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SUKLS94058/2009

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN,

NL815184906B01
Darwinweg 20 , 2333 CR Leiden, Holandsko

Zastoupena:
Apotex CR s.r.o.

CZ45314306
Palladium, Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1,

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého piipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0129920 APO-BICALUTAMID 150 POR TBL FLM 30X150MG
0142298 APO-BICALUTAMID 50 POR TBL FLM 30X50MG

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze
zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS94058/2009.

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:

Reference:

"Doporuéené postupy Masarykova onkologického ustavu, Ivo Kocak, 2006

*SPC platna k 22.9.2009 http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

3Zasady cytostatické onkologické 1é&by malignich onkologickych onemocnéni platné od 1.7.2009;
www.linkos.cz

Posouzeni inovativnosti:
Navrh zadatele:
Nepozaduje zatazeni mezi inovativni ptipravky

Stanovisko posuzovatele:

Lécivé ptipravky Apo-bicalutamid 50mg a Apo-bicalutmid 150mg podle zékona ¢.48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojiSténi a vyhlaSky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose, zptisobu
hodnoceni vyse, podminek a formy thrady lé¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely a
nalezitostech zadosti o stanoveni vySe Uhrady (,,dale jen Vyhlaska ¢. 92/2008) nespliiuji zasady pro thradu
vysoce inovativnich 1é€ivych pfipravki a tudiz nebyly posouzeny jako inovativni.

Posouzeni terapeutické zameénitelnosti

Stanovisko posuzovatele:

Zhoubné nadory prostaty nalezi mezi ¢asto se vyskytujici malignity muzi. Tradicné se povazuji za
onemocnéni vysSiho v€ku - nad 70 let, 1 kdyZ rist incidence je v poslednich desetiletich patrny i ve vékovych
skupinach nizsich (40-70 let). Trend incidence vykazuje v CR stejné jako ve svété vyznamny rist. Jedna se o
tieti nej¢astéjsi zhoubné nadorové onemocnéni muzi v CR .

Skutecnost, Zze 80 % karcinomi prostaty je hormonalné (androgenn€) zavislych je
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ptedurcuje k lécb¢é pomoci hormonalnich manipulaci. Hormonalni manipulace pouZivana pfi terapii spociva v
potlaceni G€inku nebo v eliminaci cirkulujicich androgenti. Hormonalni manipulace je indikovana u lokalng
pokrocilého onemocnéni a déle u diseminovaného onemocnéni.

V soucasné dob¢ jsou k dispozici 3 nesteroidni antiandrogeny — bikalutamid, flutamid a nilutamid. Pfi 1écbé
antiandrogeny se dava ptrednost bikalutamidu pied flutamidem a nilutamidem, protoZe bikalutamid ma lepsi
bezpecnostni profil. Pro tspéSnou terapii je vyznamnym nezadoucim ucinkem diarrhea, popisovana u
flutamidu v monoterapii u 24-29% pacientl (vedouci nasledné k nutnost vysazeni u 6%), u bikalutamidu v
monoterapii 2-5% (nasledn¢ nutnost vysazeni 0,5%). Dale je popisovana hepatotoxicita (biochemicky
zjistitelna u vSech nesteroidni androgend, u flutamidu statisticky nevyznamné vice, klinicky zdvazna nicméné
zjiSténa jen u flutamidu). Flutamid byl opakované popsén jako silny jaterni toxin v fad€ klinickych studii a
terapie vyzaduje rutinni monitorovani jaternich funkci, miniméln¢ opakované stanoveni transaminaz.

Podle platného SPC je ptipravek Apo-bicalutamid 50mg indikovén k terapii pokroc¢ilého karcinomu prostaty v
kombinaci s 1éc¢bou analogem LHRH nebo chirurgickou kastraci, zatimco piipravek Apo-bicalutamid 150mg
je indikovan bud’ samostatné nebo jako adjuvantni lécba po radikalni prostatektomii nebo pii radioterapii u
pacientl s lokaln€ pokrocilym karcinomem prostaty s vysokym rizikem progrese onemocnéni.

Ptipravky Apo-bicalutamid 50mg a Apo-bicalutamid 150mg obsahuji 1é¢ivou latku bikalutamid, patfici do
referencni skupiny 67/1, zatimco vSak ptipravek Apo-bicalutamid 50mg mé dle SPC indikace shodné s
ptipravky v referen¢ni skupiné a miize byt posouzen v ramci referen¢ni skupiny jako terapeuticky
zaménitelny, piipravek Apo-bicalutamid 150mg mé indikace odlis$né a je posouzen jako terapeuticky
nezameénitelny s danou referen¢ni skupinou.

Stanoveni ODTD

Névrh Zadatele:

Zadatelem uvedena vyse ODTD - 50 mg pro piipravek Apo-bicalutamid 50mg a ODTD 150mg pro piipravek
Apo-bicalutamid 150mg.

Stanovisko posuzovatele:
Stanoveni obvyklych dennich terapeutickych davek referen¢ni skupiny
67/1 antiandrogeny — p.o.bikalutamid 150mg

Obvykla denni
Utinna terapeuticka Doporucené davkovani
Cislo RS | Referenéni skupina |latka davka (mg/den) |ATC dle SPC(1) (mg/den)
67/1 antiandrogeny flutamid 750,00 L02BBO01 | 750,00
p.o. bikalutamid | 50,00 L02BB03 |50,00;
Bikalutamid 150mg | bikalutamid | 150,00 L02BB03 | 150,00

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) referen¢ni skupiny 67/1 antiandrogeny p.o. vychéazi z
doporuéeného davkovani uvedeného v platnych SPC registrovanych ptipravkii v CR pro 1é¢bu karcinomu
prostaty s piihlédnutim k davkovani v bézné klinické praxi3. Ptipravky obsahujici 1é¢ivou latku bikalutamid o
sile 150mg jsou hodnoceny mimo referen¢ni skupinu z diivodu odlisné indikace oproti indikaci referencni
skupiny. V rameci referencni skupiny jsou hodnoceny ptipravky obsahujici 1é¢ivé latky flutamid a bikalutamid
(50mg).

Doporucena davka flutamidu dle platného SPC pro 1écbu pokrocilého karcinomu prostaty je 750,00 mg/den;
ve tfech dil¢ich davkach. Obvyklou denni terapeutickou davku Ustav stanovuje na 750,00 mg.

F-CAU-003-36/28.08.2009 Strana 7 (Celkem 17) ‘e, SUKL



SUKLS94058/2009

Doporucend davka bikalutamidu dle platného SPC pro 1é¢bu pokrocilého karcinomu prostaty v kombinaci s
lécbou analogem LHRH (luteising hormone-releasing hormone) nebo chirurgickou kastraci je 50,00 mg/den;
1x denné&. Obvyklou denni terapeutickou davku bikalutamidu Ustav stanovuje na 50mg.

Doporucend davka bikalutamidu dle platného SPC k adjuvantni 1é¢bé€ pacientl s lokalné pokroc¢ilym
karcinomem prostaty spolu s dalsi kurativni 1é€bou (prostatektomie a radioterapie) a v 16¢bé lokalné
pokrocilého karcinomu prostaty bez metastaz, kde chirurgicka nebo chemické kastrace nebo jina
medikament6zni 1écba neni vhodna nebo neni tolerovana je 150,00 mg/den; podané v 1 davce. Dle platnych
Zasad cytostatické 1é¢by malignich onkologickych onemocnéni COS CLS JEP platnych od 1. tnora 2008
mize 150,00 mg bikalutamidu v konkomitantnim a adjuvantnim podavani sniZit riziko rekurence a prodlouzit
pteziti, pfedevs§im u pacientli s kurativni radioterapii u lokaln¢ pokrocilého onemocnéni nebo po radikalni
prostatektomii u pacientt s rizikovymi faktory; dale konkomitantné s LH-RH a radioterapii3. Obvyklou denni
terapeutickou davku Ustav stanovuje na 150,00 mg/den.

V souladu s § 36 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozd¢jsich piedpisi (dale jen
,»spravni 1ad*) poskytl Ustav uc¢astnikiim fizeni moznost seznamit se s podklady pro rozhodnuti a usnesenim
jim pro tento ucel stanovil lhiitu v délce 10 dnt.

Dne 5.11. Ustav obdrzel vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci Apotex Europe B.V., zastoupencho
spole¢nosti Apotex CR s.r.o. Ucastnik uvadi, Ze je presvédcen, Ze jsou splnény podminky pro zvyseni uhrady
ve Verejnem z4jmu podle §13 odst 1 Vyhlasky . 92/2008 Sb. a trva na tom ze je ve Verejnem zajmu aby

vvvvvv

piipravek s obsahem u¢inné latky bicalutamid 150 mg v jedné tableté dostupny v CR byly hrazeny plng.

V ustanoveni §13 vyhlasky ¢. 92 se uvadi, ze Ustav miize navysit uhradu ve vefejném zajmu. V probihajicim
tizeni Ustav posoudil, zda Ize postupovat podle odst. 1 nebo 2. V tomto piipadé shledal naplnéni podminek pro
navyseni thrady ve vefejném zajmu podle odst.2, proto nenavysil thradu podle odst. 1. Dale se ve Vyhlasce ¢.
92 §22 odst.2 uvadi, Ze navySeni zakladni thrady nesmi byt vyssi nez primér tfi nejnizsich cen pro kone¢ného
spotrebitele coz je navysem uhrady, ktere Ustav provedl. Proto take nelze jiz dale uhradu navysovat.

nalezejici do predrnetne skupiny byl pIné hrazen Ustav uvadi, Ze je povinen navy51t thradu v souladu §39c
odst.5 tak, aby byl plné€ hrazen alespon jeden 1éCivy piipravek ve skupiné ptilohy 2. Skupiny ptilohy 2
neodrazeji referencni skupiny nebo skupiny spole¢né posuzovanych 1écivych ptipravkd, ale jsou tvoteny podle
riiznych kriterii (indikace, chemicka struktura, délka piisobeni, Iékova forma atd.). Ustav tedy postupoval v
souladu S prévnimi pfedpisy a neni jeho povinnosti jak se domnivé ucastnik, navyéovat ve Vefej ném zéjmu

vvvvvv

Utastnik dale vyjadiuje nesouhlas s tim, ze Ustav v hodnotici zpravé uvadi, ze nejméné nakladny piipravek,
ktery je zatazen do stejné skupiny piilohy &. 2 je TAMOPLEX 10MG. U¢astnik se domnivé, ze Usta nemiize
tvrdit, ze ptipravek, ktery nema stanovenou maximalni cenu vyrobce, ani nema dohodnutou nejvyssi cenu se
zdravotni pojistovnou, je
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nejméng ndkladny, protoze jeho cena je prakticky neznama.

K tomu Ustav uvadi, e z dikce zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jednoznaéné vyplyva, e pro
stanoveni zékladni Gthrady nelze vynechat Zadny z ptipravki, které spliuji kritéria dana v § 39¢ odst. 2a
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 3 odst. 1 vyhlasky. Posuzované ptipravky tedy nemohou byt
omezeny pouze na ty, jejichZ cena podléha regulaci maximalni cenou piivodce nebo takové, které maji cenové
ujednani se zdravotnimi poji§tovnami. Dale Ustav konstatuje, Ze uhrada referenéniho ptipravku byla
stanovena Ministerstvem zdravotnictvi podle dnes jiz neplatnych pravnich ptedpisti. V prubéhu spravniho
tizeni vychazi Ustav z udaji, které odpovidaji platné legislativé, tedy z vyse uhrady stanovenou na zakladé
platného znéni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Nelze domnivat, Ze pozadavku na zajisténi plné
hrazeného piipravku v pfiloze €. 2 bylo vyhovéno, pakliZe takové tvrzeni se zaklada na porovnani ceny a vyse
uhrady stanovené podle diive platné legislativy.

Na zakladé shromazdénych podkladii Ustav posoudil podanou zadost a 1é¢ivému piipravku

Stanovil maximalni cenu ve vysi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0129920 APO-BICALUTAMID 150 POR TBL FLM 30X150MG 8.249,77K¢ K¢
0142298 APO-BICALUTAMID 50 POR TBL FLM 30X50MG 2.182,73K¢ K¢

Stanovisko posuzovatele:

Podle zdkona €. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi*) byla pro nize
uvedeny piipravek stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c).
Maximalni cena byla stanovena na zdkladé¢ maximalni ceny vyrobce nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného
ptipravku dostupného v Ceské republice.

Pii stanoveni maximalni ceny zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona ¢.
48/1997 Sb. ceny posuzovaného ptipravku v zemich referencniho kose. Jelikoz nebylo nalezeno dostatecné
mnoZstvi cen (aspoii 3) posuzovaného piipravku v zemich referenéniho kose, zjistoval Ustav v souladu s
ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) zdkona €. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného ptipravku v ostatnich zemich
EU mimo CR. JelikoZ ceny v zahrani¢nich databazich v &lenskych statech Evropské unie nebyly zjistény v
dostate¢ném poctu (aspon 3), byla nasledné¢ maximéalni cena stanovena v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2
pism. ¢) zakona ¢. 48/1997 Sb. na zédkladé maximalni ceny vyrobce nejblizsiho terapeuticky porovnatelného
ptipravku dostupného v Ceské republice.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika
0142298 Apo-Bicalutamid 50mg 2182,73K¢ 2182,73K¢
por tbl flm 30x50mg

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je p¥ipravek

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
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0114787 Bicalutamid Actavis 50mg 2182,73K¢
Por tbl flm 30x50mg

Maximalni cena byla stanovena ve stejné vysi jako cena nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného ptipravku.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika
0129920 Apo-Bicalutamid 150mg 8249,77K¢ 8249,77K¢
por tbl flm 30x150mg

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je p¥ipravek

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
0114823 Bicalutamid Actavis 150mg 8249,77K¢
por tbl flm 30x150mg

Maximalni cena byla stanovena ve stejné vysi jako cena nejblizsiho terapeuticky porovnatelného ptipravku.

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny piipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
ptipravkii registrovanych v CR nasledovné:

a) ptipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a stejné velikosti baleni (+/- 10% jednotky lékové
formy) jako posuzovany ptipravek. Pokud nelze, pak

b) pripravek obsahujici stejnou 1écivou latku ve stejné sile a odlisné velikosti baleni od posuzovaného
ptipravku. Pokud nelze, pak

c) piipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latkou v odlisné sile a stejné/odlisné velikosti baleni od posuzovaného
ptipravku.

cv v

Zatadil ptipravek Apo- Bicalutamid 50mg do referencni skupiny 67/1.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zameénitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkil v zasadé¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou u€innosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referencni skupina") ¢.67/1-antiandrogeny p.o., tak jak je stanovena
vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich
predpist, a proto piipravek APO-BICALUTAMID 50 MG, POR TBL FLM 30X50MG, kod SUKL 0142298
do referencni skupiny €.67/1 zatazuje.

Nezaradil pfipravek Apo-Bicalutamid 150mg do Zadné referencni skupiny.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) neodpovida zadné
skupiné 1é¢ivych ptipravkl v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referencni skupina"), tak jak jsou stanoveny
vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdéjsich
predpist, a proto piipravek APO-BICALUTAMID 150 MG, POR TBL FLM 30X150MG, k6d SUKL
0129920 do z&dné referencni skupiny nezatazuje.
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Stanovil uhradu ve vysi

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0129920 APO-BICALUTAMID 150 POR TBL FLM 30X150MG 1.334,40K¢
0142298 APO-BICALUTAMID 50 POR TBL FLM 30X50MG 833,70K¢ K¢

Néavrh zadatele
Apo-bicalutamid 50mg, kéd SUKL 142298 -2.846,75K¢
Apo-bicalutamid 150mg, kod SUKL 129920 - 10.112,50K¢

Stanovisko posuzovatele-bicalutamid 50mg:

Pii stanoveni zakladni uhrady referenéni skupiny postupoval Ustav v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona
48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o vetfejném zdravotnim pojisténi*).

Do cenového srovnani v ramci této referencni skupiny byly zatazeny vSechny lé¢ivé piipravky/potraviny pro
zvlastni 1ékaiské ucely (dale jen ,,piipravky*) dostupné v CR ve smyslu § 39¢ odstavce 2 pism. a) zékona o
vefejném zdravotnim pojisténi dale upiesnéného v § 3 odstavci 1 vyhlasky ¢islo 92/2008 Sb., tedy takoveé,
jejichz podil na celkovém objemu prodeje na trhu v CR doséahl v uplynulém ukonéeném kalendafnim &tvrtleti
alesponi 3 % dennich terapeutickych davek p¥ipravki s obsahem stejné 16¢ivé latky. Udaje o spotiebach
piipravki ziskava Ustav z pravidelného hlageni distributorti podle § 77 odst. 1 pism. ) zakona &islo 378/2007
Sb. o Iécivech. Posouzeni dostupnosti se provadi prepoctem podle definovanych dennich davek. Vzhledem k
tomu, Ze je prepocet proveden v ramci jedné 1é¢ivé latky, je vysledek stejny jako by byl pfi pouziti ptepoctu
ptes obvyklé denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC skupinu
stanoveny rizné ODTD napf. v zévislosti na 1ékové formé, jsou pro posouzeni dostupnosti pouzity ODTD. Do
cenového srovnani v ramei Ceské republiky byly dale zatazeny i piipravky s platnou DNC nebo cenou pfijatou
v cenové soutéZi bez ohledu na jejich trzni podil. Od cen piipravkil zjisténych v zahranic¢i byly odecteny
piipadné narodni dan¢ a obchodni ptirdzky. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na 2
desetinna mista matematicky) byly pfepo¢itany na CZK priimérnym kurzem zveiejnénym Ceskou narodni
bankou za posledni tfi kalendaini mésice pfedchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni.
Primérny kurz je spocitan jako primeér jednotlivych dennich kurzi zaokrouhleny na 3 desetinna mista
matematicky.

Obvyklé denni terapeutické davky byly stanoveny v souladu s § 18 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi €.
92/2008 Sb. Pro ucely stanoveni vySe thrady se vychazi z definované denni davky stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci. Tato je upravena v pfipad¢, Ze se doporucené bézné davkovani ptipravku uvedené v
souhrnu udaji o ptipravku nebo obvyklé davkovani v bézné klinické praxi odlisuje.

Cvwr

(zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referen¢ni piipravek. Referencnim ptipravkem je
BICALUPLEX 50 MG POR TBL FLM 28X50MG obchodovany v Holandsku (pod ndzvem Bicalutamid
Teva).

K vyrobni cené tohoto piipravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni pfirazka platnd v CR dle Cenového
predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 a 9 % DPH. Odpocet dle téhoz Cenového
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pfedpisu nebyl uplatnén. Vysledna cena pro kone¢ného spotiebitele bez odpoctu byla zaokrouhlena na 2

cvwr

3,57 K&/ODTD.

léciva latka | ODTD LP Sila velikost Cena pro Pocet
baleni kone¢ného ODTD/baleni
spotiebitele

bez odpoctu*

bikalutamid | 50 mg BICALUPLEX | 50 mg 28 tbl 99,82 K¢ 28

* cena pro koneéného spotiebitele v CR upravena o rozdily ve vysi dani a obchodnich prirazek mezi statem,
kde byla zjisténa a Ceskou republikou

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — bikalutamid (ODTD 50 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
50mg 3,57 K¢ (99,82K¢/28)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — flutamid(ODTD 750 mg)
Frekvence davkovani: 3 x denné

750mg 3,57 K& ODTD

250mg 1,19 K¢ (3,57K¢E/3)

Pti stanoveni thrady na zaklad€ nejnizsi ceny za ODTD zjisténé v EU nebude zajiSténa plna thrada alespon
jednoho ptipravku nélezejiciho do predmétné referencni skupiny.

Ustav posoudil moznost navy3eni zékladni Ghrady ve vefejném zajmu s ohledem na §13 odst. 2 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb.

Lécivé piipravky s obsahem lé&ivych latek naleZejicich do referenéni skupiny 67/1 Ustav posoudil jako
terapeuticky nezameénitelné s jinymi piipravky, které do predmétné referencni skupiny nenalezi. Lécivé
ptipravky zafazené do referencni skupiny 67/1 jsou nahraditelné pouze vzijemné v ramci pifedmétné
referencni skupiny. Vzhledem k tomu, ze vyse uhrady referencni skupiny je shodna, neexistuje jind, méné
nakladna zaménitelna terapie.

cvwr

Cvwr
cvwr
[RA4

Ustav zjistil, jaka je nejniz§i cena za ODTD piipravkis v CR néleZejicich do posuzované skupiny v zasadé

cvwr

[RA4

zaménitelnych piipravki.

Ustav upravil uhradu podle §13 odst. 2 vyhlasky €. 92/2008 Sb. do vysSe ceny referencniho ptipravku
Vzhledem k vyse uvedenému navysuje Ustav zakladni uhradu piedmétné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych piipravki. Ustav stanovil thradu pfedmétné skupiny na zakladé ceny referen¢niho ptipravku
nejniz§i ceny téhoz piipravku). T#i nejnizsi ceny referenéniho piipravky byly zjistény v Holandsku, Svédsku a
Francii. Cena referen¢niho piipravku z priméru je 778,12 K¢. Zakladni tthrada vypoctend z této ceny je 27,79
K¢/ODTD.
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léciva latka | ODTD LP Sila velikost Cena pro | Pocet
baleni kone¢ného ODTD/baleni
spotiebitele

bez odpoctu*

bikalutamid | 50 mg BICALUPLEX | 50 mg 28 tbl 778,12 K& 28

* cena pro koneného spotiebitele v CR upravena o rozdily ve vysi dani a obchodnich piirdzek mezi statem,
kde byla zjisténa a Ceskou republikou

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — bikalutamid (ODTD 50 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
50mg 27,79K¢ (778,12K¢/28)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — flutamid(ODTD 750 mg)
Frekvence davkovani: 3 x denné

750mg 27,79 K¢ ODTD

250mg 9,26 K¢ (27,79K¢/3)

Zakladni uhrada: 27,79 K¢/ODTD

Zakladni thrada vychazi z priméru tii nejnizSich cen pro konec¢ného spotiebitele referen¢niho ptipravku
BICALUPLEX 50 MG POR TBL FLM 28X50MG (prumér tfi nejniz$ich cen pro konecného spotiebitele
778,12 K&). Tii nejnizsi ceny referenéniho piipravku v piepoétu na ODTD byly zjistény v Holandsku, Svédsku
a Francii.

Jelikoz Ustav navysil Gthradu s ohledem na vefejny zajem podle §13 odst. 2, dalsi navyseni thrady podle §13
odst. 1 jiZ neni aplikovéno.

Od ceny pro koncového spotiebitele (EUR) zjisténé v Holandsku byla odectena DPH ve vysi 6%, variabilni
obchodni pfirazka 1ékarny a marze distributora ve vysi 7,50%.

Od velkoobchodni ceny (SEK) zjisténé ve Svédsku byla odedtena marze distributora ve vysi 2,7%.

Ve Francii byla nalezena cena vyrobce.

Vysledné ceny vyrobce byly piepoéteny na K& pramérnym kurzem zvetejnénym Ceskou narodni bankou za
posledni tfi kalendaini mésice predchéazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni (2/2009 — 4/2009).
Takto ziskané ceny vyrobce v K¢ byly vydéleny poctem ODTD v baleni a nasledné byl stanoven primér cen
za ODTD. Primér cen za ODTD byl vyndsoben po¢tem ODTD v baleni referen¢niho ptipravku a tak byla
ziskdna cena vyrobce referen¢niho pfipravku stanovend na zékladé priméru. K této cené byla napoctena
maximalni obchodni pfirazka platnd v CR dle Cenového piedpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze
dne 20.3.2009 (pasmo 4) a 9 % DPH. Odpocet dle téhoz Cenového piedpisu nebyl uplatnén.

Léciva latka bikalutamid je zatfazena do skupiny €islo 179 ptilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
(Antagonisté hormont a pfibuzné latky pouzivané v onkologii).

Nejméné ndkladny piipravek spadd do RS 66/1 a neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s posuzovanou
referencni skupinou. Jedna se 0o TAMOPLEX 10MG POR TBL NOB 100X10MG.

Stanovisko posuzovatele-bikalutamid 150mg:
Zakladni thrada 1é¢ivé latky byla stanovena v souladu s § 39c odst. 4 zékona €. 48/1997
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Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zadkon o vefejném zdravotnim pojisténi®). Vzhledem k tomu, Ze ptipravky s
obsahem pfedmétné 1é¢ivé latky nelze zatradit do zadné z referencnich skupin dle vyhlasky cislo 384/2007 Sb.,
ve znéni pozdgjsich piedpist, stanovil Ustav zakladni uhradu 16¢ivé latce v téchto piipravcich obsazené.

Pii stanoveni zakladni uhrady 18¢ivé latky postupoval Ustav v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zékona o
vefejném zdravotnim pojiSteéni.

Do cenového srovnani v ramci této 1é¢ivé latky byly zatazeny vSechny piipravky s obsahem lécivé latky
bikalutamid 150mg dostupné v CR ve smyslu § 39¢ odstavce 2 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi dale uptesnéného v § 3 odstavci 1 vyhlasky ¢islo 92/2008 Sb., tedy takové, jejichz podil na celkovém
objemu prodeje na trhu v CR doséhl v uplynulém ukonéeném kalendainim Gtvrtleti alespoii 3 % dennich
terapeutickych davek piipravki s obsahem stejné 1é¢ivé latky. Udaje o spotiebach piipravki ziskava Ustav z
pravidelného hlaseni distributord podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona ¢islo 378/2007 Sb. o 1é¢ivech. Posouzeni
dostupnosti se provadi piepoctem podle definovanych dennich davek. Vzhledem k tomu, ze je prepocet
proveden v ramci jedné 1é¢ivé latky, je vysledek stejny jako by byl pfi pouziti ptepoctu pies obvyklé denni
terapeutické davky. Nejsou-li DDD stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC skupinu stanoveny rizné ODTD
napf. v zavislosti na Iékové formé, jsou pro posouzeni dostupnosti pouzity ODTD. Od cen piipravki
zjiSténych v zahranic¢i byly odecteny piipadné ndrodni dan¢ a obchodni ptirazky. Takto ziskané ceny vyrobce v
narodni mén¢ (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky) byly pfepocitany na CZK primérnym kurzem
zvetejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tii kalendaini mésice pfedchazejici mésici, ve kterém bylo
zahdjeno spravni fizeni. Primérny kurz je spocitan jako primér jednotlivych dennich kurzl zaokrouhleny na 3
desetinnd mista matematicky.

Obvykla denni terapeutickd davka byla stanovena v souladu s § 18 vyhlasSky Ministerstva zdravotnictvi €.
92/2008 Sb. Pro ucely stanoveni vySe thrady se vychazi z definované denni davky stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci. Tato je upravena v pfipad¢, Ze se doporucené bézné davkovani ptipravku uvedené v
souhrnu udaji o ptipravku nebo obvyklé davkovani v béZzné klinické praxi odlisuje.

Cvwr

(zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referen¢ni piipravek. Referencnim ptipravkem je
BICALUPLEX POR TBL FLM 30X150MG obchodovany ve Svédsku (pod ndzvem Bicalutamide Teva).

K vyrobni cené tohoto piipravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni pfirazka platnd v CR dle Cenového
predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 a 9 % DPH. Odpocet dle téhoz Cenového
pfedpisu nebyl uplatnén. Vysledna cena pro kone¢ného spotiebitele bez odpoctu byla zaokrouhlena na 2

Cvwr

21,81 K&/ODTD.

léciva latka | ODTD LP Sila velikost Cena pro | Pocet
baleni kone¢ného ODTD/baleni
spotiebitele

bez odpoctu*

bikalutamid | 150 mg BICALUPLEX | 150 mg 30 tbl 654,34 K¢ 30

* cena pro kone&ného spotiebitele v CR upravena o rozdily ve vysi dani a obchodnich piirazek mezi statem,
kde byla zjisténa a Ceskou republikou

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — bikalutamid (ODTD 150 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
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150mg 21,81 K¢ (654,34K¢/30)

Pti stanoveni Ghrady na zaklad€ nejnizsi ceny za ODTD zjisténé v EU nebude zajiSténa plna thrada alespon
jednoho ptipravku nélezejiciho do predmétné referencni skupiny.

Ustav posoudil moznost navy3eni zékladni Ghrady ve vefejném zajmu s ohledem na §13 odst. 2 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb..

Lécivé piipravky s obsahem 1é¢ivé latky bikalutamid 150mg Ustav posoudil jako terapeuticky nezaménitelné s
jinymi piipravky. Lécivé piipravky s obsahem lé€ivé latky bikalutamid 150mg jsou nahraditelné pouze
vzéajené, neexistuje jind, méné nakladna terapie za kterou je lze zaménit.

Cvwr
Cvwr
Cvwr

cvwr

Ustav zjistil, jaka je nejniz§i cena za ODTD piipravkii v CR naleZejicich do posuzované skupiny v zdsadé

CR je BICALUPLEX 150MG POR TBL FLM 28X150MG, jeho cena za ODTD je ve vysi 250,10 K&. Uhrada
za ODTD na zéklad¢ priméru je nizsi nez cena za ODTD ptipravku s nejnizsi cenou za ODTD v CR v
posuzované skupin€ v zdsad¢ terapeuticky zameénitelnych ptipravka s obsahem dané 1écivé latky.

Ustav upravil uhradu podle §13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. do vySe ceny referencniho ptipravku
Vzhledem k vyse uvedenému navysuje Ustav zakladni Uhradu pfedmétne skupiny v zasad¢ terapeuticky
zaménitelnych piipravkl s obsahem dané 1é€ivé latky. Ustav stanovil thradu pfedmétné skupiny na zékladé
ceny referen¢niho pfipravku vypoctené jako primér tii nejnizsich cen tohoto ptipravku (do priméru je
zjistény ve Svédsku, Velké Britanii a v Holandsku. Cena referenéniho piipravku z priméru je 1334,27 K¢&.
Zakladni thrada vypoctend z této ceny je 44,48 KE/ODTD.

léciva latka | ODTD LP Sila velikost Cena pro | Pocet
baleni kone¢ného ODTD/baleni
spotiebitele

bez odpoctu*

bikalutamid | 150 mg BICALUPLEX | 150 mg 30 tbl 1334,27 K& 30

* cena pro koneéného spotiebitele v CR upravena o rozdily ve vysi dani a obchodnich pfirdzek mezi statem,
kde byla zjisténa a Ceskou republikou

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — bikalutamid (ODTD 150 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
150mg 44,48 K¢ (1334,27K¢/30)

Zakladni uhrada: 44,48 K¢/ODTD
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v Holandsku (pod ndzvem Bicalutamid Teva).

Jelikoz Ustav navysil uhradu s ohledem na vefejny zajem podle §13 odst. 2, dal§i navyseni Ghrady podle §13
odst. 1 jiZ neni aplikovano.

Od velkoobchodni ceny nalezené ve Svédsku byla odedtena marze distributora ve vysi 2,70%.

Od velkoobchodni ceny nalezené ve Velké Britanii byla odectena obchodni ptirdzka distributora ve vysi
12,50%.

Od ceny pro konecného spotiebitele nalezené v Holandsku byla odectena DPH vysi 6% a marze distributora ve
vysi 7,50%.

Vysledné ceny vyrobce byly prepoéteny na K& primérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za
posledni tfi kalendaini mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni (2/2009— 4/2009).
Takto ziskané ceny vyrobce v K¢ byly vydéleny poctem ODTD v baleni a ndsledné byl stanoven primér cen
za ODTD. Primér cen za ODTD byl vynésoben poctem ODTD v baleni referen¢niho ptipravku a tak byla
ziskéna cena vyrobce referencniho ptipravku stanovena na zakladé priméru. K této cené byla napoctena
maximélni obchodni pfirazka platna v CR dle Cenového piedpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze
dne 20.3.2009 (pasmo 5) a 9 % DPH. Odpocet dle téhoz Cenového piedpisu nebyl uplatnén.

Léciva latka bikalutamid 150mg je zatazena do skupiny ¢islo 179 ptilohy €. 2 zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi (Antagonisté hormont a pfibuzné latky pouzivané v onkologii).

Nejméné nakladny piipravek spada do RS 66/1 a neni v zdsadé terapeuticky zaménitelny s posuzovanou
referencni skupinou. Jedna se 0o TAMOPLEX 10MG POR TBL NOB 100X10MG.

Na zakladé stanovené vyse zakladni uhrady 1é&ivého piipravku APO-BICALUTAMID 50MG odhaduje Ustav
dopad na prosttedky vetejného zdravotniho pojisténi nasledovné: tspora 51 538 661 K¢ rocné. Uvedeny odhad
1ze aplikovat v piipadé, Ze by byla vySe uhrady stanovena v predmétném spravnim fizeni aplikovana na
vSechny hrazené Ié¢ivé pripravky z referencni skupiny ¢.67/1. Kalkulace byla zpracovana na zakladé spotieb
ptipravkl za 1. az 4. ¢tvrtleti roku 2008 a porovnani s tthradou platnou k 1.3.2009 .

Na zaklad¢ stanovené vySe zékladni uhrady 1é¢ivého piipravku APO-BICALUTAMID 150MG odhaduje
Ustav dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi nasledovné: uspora 208 420 870 K& roéné.
Uvedeny odhad lze aplikovat v ptipadé, Ze by byla vyse uhrady stanovena v pfedmétném spravnim fizeni
aplikovana na vSechny hrazené 1é€ivé ptipravky s obsahem lé¢ivé latky bikalutamid 150 mg. Kalkulace byla
zpracovana na zéklad¢ spotieb piipravkll za 1. az 4. Ctvrtleti roku 2008 a porovnani s thradou platnou

k 1.3.2009 .

Stanovil tyto podminky thrady ze zdravotniho pojisténi
Pro Apo-bicalutamid 50mg:

E/ONK, URN

Pro Apo-bicalutamid 150mg;:

E/ONK, URN

P:

Bikalutamid 150 mg je indikovén:

1) v ¢asné adjuvantni 1écb¢ po radikélni prostatektomii (RRP) u klinicky lokalizovaného onemocnéni s
rizikovymi faktory (Gleason skore > 7, perineurélni Sifeni nadoru) — u nemocnych s pozitivnimi okraji je
vhodngjsi radioterapie,

2) v konkomitantnim a adjuvantnim rezimu s radioterapii u lokalizovaného ¢i lokalné pokrocilého
onemocneni,

3) v monoterapii u selektovanych pacientt s lokalné€ pokro¢ilym karcinomem prostaty s vysokym rizikem
progrese (Gleason skore > 7, perineuralni Siteni nadoru), pro které je
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kastrace nepfijatelna,
4) jako mén¢ doporucovana alternativa k ptfednostnimu podani LHRH analoga.

S ohledem na stejnou vysi zdkladni uhrady u bikalutamid a flutamidu v reviznim fizeni (a tedy stejné naklady
na terapii hrazenou z prostfedkll vetejného zdravotniho pojiSténi) Ustav povazuje za vhodné odstranit zbytné
indika¢ni omezeni u pfipravkl s obsahem bikalutamidu 50 mg. Bikalutamid je z obou antiandrogenti

24

rozhodnutim k fizeni sukls23914/2008.

Ustav rozhodl o podminkach thrady v souladu s reviznim fizenim pro skupinu pfipravki vzajemné
terapeuticky zaménitelnych s obsahem lé¢ivé latky bikalutamid 150mg a v souladu s pravomocnym
rozhodnutim v individudlnimu fizeni sukls23914/2008.

Vzhledem k témto skutenostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani:
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozdéjsich predpist, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité 15 dnt ode dne jeho
doruceni.

O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba

vedouci sekce cenové a uhradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 21.4.2010
Vyhotoveno dne 27.4.2010

Za spravnost : Tamara Robesonova
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