STATNiI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

SUKLS7846/2010

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 tthrady podle § 39 g az 391 a §39p
dorucuji pouze vetejnou vyhlaskou, a to zpiisobem umoznujicim dalkovy ptistup. Pisemnost se podle § 25
odst. 2 spravniho fadu povaZuje za dorugenou patnictym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 15.03.2010

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate mbH
Fehlandtstrasse 3 , 20354 Hamburg, DEU

Zastoupena:

PharmDr. Josef Krémar Ph.D.

Medac GmbH - org.slozka
CZ27737586
Kamenna ¢tvrt’ 650/63 , 639 00 Brno,

Dorucovaci adresa:
Cerveny kopec 789/4 , 63900 Brno, CZE

Ceska priumyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

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

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

Oborova zdravotni pojist'ovna zaméstnanct bank, poj. a stav.

I1C: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, ZP

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE
Vojenska zdravotni poji§tovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha CZE
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SUKLS7846/2010
Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

VSeobecna zdravotni pojistovna CR

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260
Na Pofi¢i 1079/3a, 11000 Praha 1 CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS7846/2010 Ing. Hana Smrkovska 15.03.2010
ROZHODNUTI

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

takto:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) na zaklad¢ zadosti o stanoveni maximalni
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ceny lé¢ivého ptipravku podané dne 13.01.2010 spolecnosti

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate mbH
Fehlandtstrasse 3 , 20354 Hamburg, DEU

Zastoupena:

PharmDr. Josef Krémar Ph.D.

Medac GmbH - org.slozka
CZ27737586
Kamenna ¢tvrt’ 650/63 , 639 00 Brno,

Dorucovaci adresa:
Cerveny kopec 789/4 , 63900 Brno, CZE

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s § 39a odst. 2, § 39g a § 39h zékona ¢. 48/1997 Sb., o vetejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale
jen ,,zédkon o vefejném zdravotnim pojisténi®)

stanovuje 1é¢ivému piipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplné€k nazvu:

0141007 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X5ML
0141008 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X15ML
0141009 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X45ML
0141010 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X60ML
0141011 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X100ML
0141012 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X5ML
0141013 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X15ML
0141014 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X45ML
0141015 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X60ML
0141016 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X100ML

Tuto maximalni cenu

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0141007 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X5ML 210,10 K¢&
0141008 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X15ML 383,44 K¢
0141009 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X45ML 1.084,22 K¢
0141010 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X60ML 1.400,00 K¢
0141011 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X100ML 2.333,33 K¢
0141012 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X5ML 2.101,00 K¢&
0141013 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X15ML 3.834,40 K¢&
0141014 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X45ML 10.842,20 K&
0141015 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X60ML 14.000,00 K&
0141016 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X100ML 23.333,33 K&
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SUKLS7846/2010

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

Ustav takto rozhodl ve spravnim ¥izeni vedeném pod sp.zn. SUKLS7846/2010, s témito ucastniky Fizeni:

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate mbH
Fehlandtstrasse 3 , 20354 Hamburg, DEU

Zastoupena:

PharmDr. Josef Krémar Ph.D.

Medac GmbH - org.slozka
CZ27737586
Kamenna ¢tvrt 650/63 , 639 00 Brno,

Dorucovaci adresa:
Cerveny kopec 789/4 , 63900 Brno, CZE

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Oborova zdravotni pojist'ovna zaméstnanct bank, poj. a stav.

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, ZP

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni poji§tovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

VSeobecna zdravotni pojistovna CR

IC: 41197518
Orlické 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE
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Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260
Na Pofi¢i 1079/3a, 11000 Praha 1 CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Odavodnéni:

Dne 13.01.2010 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti:

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate mbH
Fehlandtstrasse 3 , 20354 Hamburg, DEU

Zastoupena:

PharmDr. Josef Krémar Ph.D.

Medac GmbH - org.slozka
CZ27737586
Kamenna ¢tvrt’ 650/63 , 639 00 Brno,

Dorucovaci adresa:
Cerveny kopec 789/4 , 63900 Brno, CZE

o stanoveni maximalni ceny 1é¢ivého piipravku:

kod SUKL: nazev piipravku:
0141007 CARBOMEDAC 10 MG/ML
0141008 CARBOMEDAC 10 MG/ML
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kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

0141009 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X45ML
0141010 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X60ML
0141011 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X100ML
0141012 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X5ML
0141013 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X15ML
0141014 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X45ML
0141015 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X60ML
0141016 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X100ML

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny uvedeného 1é¢ivého ptipravku,
které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS7846/2010.

Utastnici fizeni mohli v souladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat ditkazy a
¢init jiné navrhy ve lhité 30 dnt od zahdjeni fizeni.

Zadny z uéastnikii spravniho fizeni této moznosti nevyuzil.
Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

spisova sluzba ev. ¢. (€. ].):

- 33800/10 (sukl32175/2010) SP-CAU-010-4vydani Metodika piepoctu nalezené ceny na cenu_referencni
- 33799/10 (sukl32174/2010) SP-CAU-002-Ptilohal Seznam referenc¢nich zdroji

- 33798/10 (sukl32171/2010) SP-CAU-001-3vydani Metodika stanoveni maximalni_ceny

- 33796/10 (sukl32168/2010) MC-Carbomedac-0050210

- 33795/10 (sukl32167/2010) FMC-Carbomedac-sukls7846 2010-kurz 10 12 10-010210

- 33791/10 (sukl32163/2010) Carbomedac-porovnatelnéLP-050210.

V souladu s § 36 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjSich ptedpisii (dale jen
,spravni ¥ad*) poskytl Ustav ti¢astnikiim fizeni moznost seznamit se s podklady pro rozhodnuti a usnesenim
jim pro tento ucel stanovil lhiitu v délce 5 dnli od doruceni Sdéleni o ukonceni zjiStovani podkladl pro
rozhodnuti pro vyjadieni se k podkladim rozhodnuti. Zadny z uéastnikd spravniho fizeni této moznosti
nevyuzil.

Na zakladé shromazdénych podklad Ustav posoudil podanou zadost a 1é€ivému piipravku stanovil maximalni
cenu ve vysi
maximalni cena

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu

0141007 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X5ML 210,10 K¢
0141008 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X15ML 383,44 K¢
0141009 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X45ML 1.084,22 K¢
0141010 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X60ML 1.400,00 K¢
0141011 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 1X100ML 2.333,33 K¢
0141012 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X5ML 2.101,00 K¢
0141013 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X15ML 3.834,40 K¢
0141014 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X45ML 10.842,20 K¢
0141015 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X60ML 14.000,00 K¢
0141016 CARBOMEDAC 10 MG/ML INF CNC SOL 10X100ML 23.333,33 K¢

Podle zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisSténi a o zméné a doplnéni
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SUKLS7846/2010

nekterych souvisejicich zdkontli, ve znéni pozdéjsich predpisii (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi*) byla pro niZze uvedeny piipravek stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a
odst. 2 pism. ¢). Maximalni cena byla stanovena na zdkladé maximalni ceny vyrobce nejblizsiho terapeuticky
porovnatelného piipravku dostupného v Ceské republice.

Pii stanoveni maximalni ceny zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zikona &.

48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v zemich referencniho kosSe stanovenych Vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi &. 92/2008 Sb., Cast druha — Seznam zemi referenéniho kose, § 2. Jelikoz nebylo nalezeno
dostate¢né 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 piipravku v ostatnich
zemich EU mimo CR. JelikoZ ceny v zahrani¢nich databazich v ¢lenskych statech Evropské unie nebyly
zjistény v dostateCném poctu (asponi 3), byla nésledné maximalni cena stanovena v souladu s ustanovenim §

39a odst. 2 pism. c) zdkona €. 48/1997 Sb. na zdkladé maximalni ceny vyrobce nejbliz§iho terapeuticky
porovnatelného piipravku dostupného v Ceské republice.

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika
0141007 Carbomedac 10mg/ml 210,10 K¢ 900,00 K¢
Inf cnc sol 1x5ml
Nejbliz§im terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je p¥ipravek
Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena
0055767 Carboplatin Ebewe 210,10 K¢
Inf cnce sol 1x5ml/50mg
Maximalni cena byla stanovena ve stejné vysi jako cena nejblizsiho terapeuticky porovnatelného ptipravku.
Nejblizsi terapeuticky porovnatelny ptipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
ptipravku registrovanych v CR. Byl nalezen ptipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a stejné
velikosti baleni (+/- 10% jednotky lékové formy) jako posuzovany piipravek.
Je-1i nalezen vice neZ jeden ptipravek odpovidajici kritériim, pak je vybran ten s nejniz$i cenou vyrobce.
Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika
0141008 Carbomedac 10mg/ml 383,44 K¢ 2.300,00 K¢
Inf cnc sol 1x15ml
Nejbliz§im terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je p¥ipravek
Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena
0055768 Carboplatin Ebewe 383,44 K¢
Inf cnc sol 1x15ml/150mg
Maximalni cena byla stanovena ve stejné vysi jako cena nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného piipravku.

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny ptipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
ptipravki registrovanych v CR. Byl nalezen ptfipravek obsahujici stejnou lé¢ivou latku ve stejné sile a stejné
velikosti baleni (+/- 10% jednotky 1ékové formy) jako posuzovany piipravek.

cvwr
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Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika
0141009 Carbomedac 10mg/ml 1.084,22 K¢ 6.400,00 K¢
Inf cnce sol 1x45ml
Nejbliz§im terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je piipravek
Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena
0010830 Carboplatin-Teva 1.084,22 K¢
Inj sol 1x45ml1/450mg

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

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny ptipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
ptipravki registrovanych v CR. Byl nalezen ptfipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a stejné
velikosti baleni (+/- 10% jednotky 1ékové formy) jako posuzovany piipravek.

[ RA4

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika
0141010 Carbomedac 10mg/ml 1.400,00 K¢ 8.500,00 K¢
Inf cnc sol 1x60ml
Nejbliz§im terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je p¥ipravek
Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena
0142004 Carboplatin Ebewe 1.400,00 K¢
Inf cnc sol 1x60ml/600mg
Maximalni cena byla stanovena ve stejné vysi jako cena nejblizsiho terapeuticky porovnatelného ptipravku.

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny ptipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
piipravki registrovanych v CR. Byl nalezen ptipravek obsahujici stejnou lé¢ivou latku ve stejné sile a stejné
velikosti baleni (+/- 10% jednotky 1ékové formy) jako posuzovany piipravek.

cv v

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika

0141011 Carbomedac 10mg/ml 2.333,33 K¢ 14.200,00 K¢
Inf cnc sol 1x100ml

Nejbliz§im terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je p¥ipravek

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena

0142004 Carboplatin Ebewe 1.400,00 K¢
Inf cnc sol 1x60ml/600mg

Pti pfepoctu ceny byla zohlednéna odli$na velikost baleni.

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny ptipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
piipravki registrovanych v CR. Nejprve byl hledan ptipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a
stejné velikosti baleni (+/- 10% jednotky 1ékové formy) jako posuzovany piipravek. Takovy nebyl nalezen,
proto byl hledan ptipravek
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obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a odlisné velikosti baleni od posuzovaného piipravku.

cvwr

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika

0141012 Carbomedac 10mg/ml 2.101,00 K¢ 9.000,00 K¢
Inf cnc sol 10x5ml

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je piipravek

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena

0055767 Carboplatin Ebewe 210,10 K¢
Inf cnce sol 1x5ml/50mg

Pti pfepoctu ceny byla zohlednéna odlisné velikost baleni.

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny ptipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
ptipravki registrovanych v CR. Nejprve byl hledan ptipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a
stejné velikosti baleni (+/- 10% jednotky 1ékové formy) jako posuzovany piipravek. Takovy nebyl nalezen,
proto byl hledan ptipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a odliSné velikosti baleni od
posuzovaného piipravku.

Je-1i nalezen vice neZ jeden piipravek odpovidajici kritériim, pak je vybran ten s nejnizsi cenou vyrobce.

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika

0141013 Carbomedac 10mg/ml 3.834,40 K¢ 23.000,00 K¢
Inf cnc sol 10x15ml

Nejbliz§im terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je p¥ipravek

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena

0055768 Carboplatin Ebewe 383,44 K¢
Inf cnc sol 1x15ml/150mg

Pti pfepoctu ceny byla zohlednéna odli$na velikost baleni.

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny ptipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
piipravki registrovanych v CR. Nejprve byl hledan piipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a
stejné velikosti baleni (+/- 10% jednotky 1ékové formy) jako posuzovany piipravek. Takovy nebyl nalezen,
proto byl hledan ptipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a odliSné velikosti baleni od
posuzovaného piipravku.
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Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika

0141014 Carbomedac 10mg/ml 10.842,20 K¢ 64.000,00 K¢
Inf cnc sol 10x45ml

Nejbliz§im terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je p¥ipravek
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Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena
0010830 Carboplatin-Teva 1.084,22 K¢
Inj sol 1x45ml1/450mg

Pti pfepoctu ceny byla zohlednéna odlisna velikost baleni.

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny ptipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
ptipravki registrovanych v CR. Nejprve byl hledan ptipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a
stejné velikosti baleni (+/- 10% jednotky 1ékové formy) jako posuzovany piipravek. Takovy nebyl nalezen,
proto byl hledan ptipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a odliSné velikosti baleni od
posuzovaného piipravku.

v

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika

0141015 Carbomedac 10mg/ml 14.000,00 K¢ 85.000,00 K¢
Inf cnc sol 10x60ml

Nejbliz§im terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je piipravek

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena

0142004 Carboplatin Ebewe 1.400,00 K¢
Inf cnc sol 1x60ml/600mg

Pti pfepoctu ceny byla zohlednéna odli$na velikost baleni.

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny ptipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
piipravki registrovanych v CR. Nejprve byl hledan ptipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a
stejné velikosti baleni (+/- 10% jednotky 1ékové formy) jako posuzovany piipravek. Takovy nebyl nalezen,
proto byl hledan ptipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a odliSné velikosti baleni od
posuzovaného piipravku.
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Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika

0141016 Carbomedac 10mg/ml 23.333,33 K¢ 142.000,00 K¢
Inf cnc sol 10x100ml

Nejbliz§im terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je p¥ipravek

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena

0142004 Carboplatin Ebewe 1.400,00 K¢
Inf cnc sol 1x60ml/600mg

Pti pfepoctu ceny byla zohlednéna odli$na velikost baleni.

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny ptipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
piipravki registrovanych v CR. Nejprve byl hledan ptipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a
stejné velikosti baleni (+/- 10% jednotky 1ékové formy) jako posuzovany piipravek. Takovy nebyl nalezen,
proto byl hledan ptipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve stejné sile a odliSné velikosti baleni od
posuzovaného piipravku.
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Vzhledem k tomu, Ze vyrobni cena piipravku bude po vydani rozhodnuti v reviznim spravnim tizeni opé&t
navysena o 7%, vzal Ustav v uvahu vyrobni cenu pfed plosnym snizenim.
Vzhledem k t€émto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouéeni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozd¢jSich predpisti, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité 15 dni ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Ufedniho razitka
Ing. Radmila Luhanova v.r.

vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen
vyrobce

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 15.4.2010

Vyhotoveno dne 27.4.2010

Za spravnost : Tamara Robesonova
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