STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

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 umoziujicim dalkovy pfistup. Pisemnost se podle §
25 odst. 2 spravniho fadu povaZuje za dorucenou patnactym dnem po vyvéSeni na webovych strankach

Ustavu.

Vyvéseno dne: 8.3.2010

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Stragen Nordic A/S

Hasselvej 14, Stenlose, DK-3660, Danské kralovstvi
Zastoupena:

TAURET s.r.o.

CZ27119050

Stétkova 18, Praha 4, 140 68, Ceska republika

Ceska primyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poj
IC: 47114321

Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékové komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

Revirni bratrska pokladna, ZP

IC: 47673036

Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

VSeobecna zdravotni pojistovna CR
IC: 41197518
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3

Zaméstnanecks pojistovna Skoda
1C: 46354182

Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba
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Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260

Na Porici 1079/3a, 11000 Praha 1

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893

Cermakova 1951, 272 01 Kladno

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304

Na Micankach 2, 101 00 Praha

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS21388/2008 Mgr. Lenka Horalova 8.3.2010
ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti

v

podle § 15 odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdgjSich predpisi, v souladu stimto zdkonem a s
ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jsich predpisi, (dale jen ,,spravni fad*)

rozhodl

takto

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv (déle jen ,,Ustav*) na zakladé Zzadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivého ptipravku podané dne 9.4.2008 spolecnosti Stragen
Nordic A/S, se sidlem Hasselvej 14, Stenlose, DK-3660, Déanské kralovstvi, zastoupenou spole¢nosti
TAURET s.r.0. (IC 27119050), sidlem Stétkova 18, Praha 4, 140 68, po provedeném spravnim fizeni

1é¢ivé piipravky

Kéd SUKL Nézev lé¢ivého piipravku Dopln&k nazvu

0024723 CEFTAZIDIM STRAGEN 250 MG INJ PLV SOL 10X250MG
0024724 CEFTAZIDIM STRAGEN 500 MG INJ PLV SOL 10X500MG
0024725 CEFTAZIDIM STRAGEN 1000 MG INJ PLV SOL 10X1G
0024726 CEFTAZIDIM STRAGEN 1 G INF PLV SOL 10X1G
0024727 CEFTAZIDIM STRAGEN 2 G INF PLV SOL 10X2G
0024728 CEFTAZIDIM STRAGEN 3 G INF PLV SOL 10X3G

drzitele rozhodnuti o registraci
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Stragen Nordic A/S

Hasselvej 14, Stenlose, DK-3660, Danské kralovstvi
zastoupeného

TAURET s.r.o.

CZ27119050

Stétkova 18, Praha 4, 140 68, Ceska republika

zarazuje je do referencni skupiny 53/4 - cefalosporiny 3. generace, parenterdlni (kromé
cefoperazonu)

a vsouladu s § 15 odst. 7 pism. a), § 39, § 39, § 39¢ a § 3%
zakona o verejném zdravotnim pojisténi témto lé¢ivym pripravkim stanovuje zakladni ihradu ze

zdravotniho pojisténi ve vysi

Kod SUKL Nézev lécivého piipravku | Doplnek ndzvu Vyse tihrady stanovena Ustavem
0024723 CEFTAZIDIM INJ PLV SOL 340,50 K¢
STRAGEN 250 MG 10X250MG
0024724 CEFTAZIDIM INJ PLV SOL 454,20 K¢
STRAGEN 500 MG 10X500MG
0024725 CEFTAZIDIM INJ PLV SOL 605,10 K¢
STRAGEN 1000 MG 10X1G
0024726 CEFTAZIDIM INF PLV SOL 605,10 K¢
STRAGEN 1 G 10X1G
0024727 CEFTAZIDIM INF PLV SOL 806,80 K¢
STRAGEN 2 G 10X2G
0024728 CEFTAZIDIM INF PLV SOL 954,40 K¢
STRAGEN 3 G 10X3G
v souladu s § 15 odst. 7 pism. b), § 3%, § 39¢g a § 3%

zakona o verejném zdravotnim pojiSténi jim stanovuje tyto podminky uhrady ze zdravotniho

pojisténi:

Vykazovaci limit: A
Indika¢ni omezeni: P — indikace vazana na souhlas antibiotického stfediska

a vsouladu s § 15

odst.

7 pism.

a),

§ 39b, § 39, § 392 a § 3%

zakona o verejném zdravotnim pojiSténi témto 1é¢ivym pripravkiim stanovuje jednu dalsi zvySenou
uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi:

Kéd Nézev lé¢ivého piipravku | Dopln€k ndzvu Vyse jedné dal§i zvySené
SUKL tthrady stanovena Ustavem
0024723 | CEFTAZIDIM STRAGEN | INJ PLV SOL 2062,00 K¢
250 MG 10X250MG
0024724 | CEFTAZIDIM STRAGEN | INJ PLV SOL 2751,00 K¢
500 MG 10X500MG
0024725 | CEFTAZIDIM STRAGEN | INJ PLV SOL 3664,70 K¢
1000 MG 10X1G
0024726 | CEFTAZIDIM STRAGEN | INF PLV SOL 3664,70 K¢
1G 10X1G
0024727 | CEFTAZIDIM STRAGEN | INF PLV SOL 4886,30 K¢
2G 10X2G
0024728 | CEFTAZIDIM STRAGEN | INF PLV SOL 5780,50 K¢
3G 10X3G
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v souladu s § 15 odst. 7 pism. b), § 39, § 39¢ a § 3%
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi jim stanovuje tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

V:
Vykazovaci limit: A
Indika¢ni omezeni: P — po souhlasu antibiotického stiediska pfi terapii cystické fibrozy

Toto rozhodnuti je v souladu s § 39h odst. 3 zikona 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. SUKLS21388/2008, s témito u¢astniky
Fizeni:

DrzZitel rozhodnuti o registraci:

Stragen Nordic A/S

Hasselvej 14, Stenlose, DK-3660, Danské kralovstvi
Zastoupena:

TAURET s.r.o.

CZ27119050

Stétkova 18, Praha 4, 140 68, Ceska republika

Ceska primyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poj
IC: 47114321

Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

Revirni bratrska pokladna, ZP

IC: 47673036

Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

VSeobecna zdravotni pojiSt'ovna CR
IC: 41197518
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
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Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260

Na Porici 1079/3a, 11000 Praha 1

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893

Cermakova 1951 , 272 01 Kladno

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304

Na Micankach 2 , 101 00 Praha

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

Odavodnéni

Dne 9.4.2008 byla Ustavu doru¢ena zadost spole¢nosti Stragen Nordic A/S, se sidlem Hasselvej 14,
Stenlose, DK-3660, Danské kralovstvi, zastoupené spoleénosti TAURET s.r.o. (IC 27119050), sidlem
Stétkova 18, Praha 4, 140 68 o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi 1écivého piipravku:

Kéd SUKL Nézev lé¢ivého piipravku Dopln&k nazvu

0024723 CEFTAZIDIM STRAGEN 250 MG INJ PLV SOL 10X250MG
0024724 CEFTAZIDIM STRAGEN 500 MG INJ PLV SOL 10X500MG
0024725 CEFTAZIDIM STRAGEN 1000 MG INJ PLV SOL 10X1G
0024726 CEFTAZIDIM STRAGEN 1 G INF PLV SOL 10X1G
0024727 CEFTAZIDIM STRAGEN 2 G INF PLV SOL 10X2G
0024728 CEFTAZIDIM STRAGEN 3 G INF PLV SOL 10X3G

Dorucenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS21388/2008. Proti vydanému
rozhodnuti Ustavu ze dne 3.10.2008 se v zakonné lhiité odvolali ¢astnici fizeni, zdravotni pojistovny
sdruzené ve Svazu zdravotnich pojistoven CR a zastoupené RNDr. Svatoplukem Kos&alem.

Odvolatel napadéd zatazeni pfredmétného ptipravku do referen¢ni skupiny, stanoveni vySe uhrady a dalsi
zvySené Uhrady a stanoveni podminek Uhrady ze zdravotniho pojiSténi. Odvolatel uvadi, ze predmétny
ptipravek by mél byt zafazen mimo referencni skupinu €. 53/4, a to s ohledem na jeho vysokou aktivitu
vuci Pseudomonas aeruginosa a z ni vyplyvajici indikace a soucasné nizsi uc¢innost vici grampozitivnim
kokiim ve srovnani s ostatnimi latkami referen¢ni skupiny. Déle odvolatel povazuje pfiznani zakladni a
zvySené Uhrady za nelogické a nesouhlasi s indikovanim predmétného piipravku bez souhlasu
antibiotického stiediska.

Odvolaci organ spatiuje zakladni problém ve skute¢nosti, ze Ustav omezil (thradu pfedmétného piipravku
symbolem A, jenZ umoziiuje pouziti mimo Ustavni péci, a to i pfes to, Ze Zadatel podal Zadost jako Zadost
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generickou, tedy ve srovnani s ptipravky, k nimz je generikem, bez ndroku na méné omezujici podminky
uhrady, a Ze Zadny ztéchto ptipravki, k nimZz je pfedmétny piipravek generikem, ke dni vydani
rozhodnuti nemél stanoveny takové podminky uhrady, které by jeho pouziti mimo Ustavni péci
umoznovaly. Déle odvolaci organ souhlasi s odvolatelem, Ze v pfipad¢ antibiotika ur¢eného pouze pro
ustavni péci stanoveni jedné dalsi zvySené thrady postrada smysl. Nesouhlasi vSak s jeho namitkou na
indikovani bez souhlasu antibiotického stiediska, nebot’ Ustav thradu pfedmétného piipravku souhlasem
antibiotického stfediska podminil, a to jak ve vys$i zdkladni tak jedné dals$i zvySené thrady. Namitku
odvolatele na nespravné zarazeni pfedmétného piipravku do referencni skupiny 53/4 povazuje odvolaci
orgéan za nedostatecné podloZenou.

Ode dne vydani napadeného rozhodnuti Ustavu doslo, mimo vydani rozhodnuti odvolaciho organu, také
ke vzniku dalSich novych skute¢nosti, jez maji na zptsob dal$iho projednavani pfedmétného spravniho
fizeni zésadni vliv. Dne 8.5.2008 nabylo pravni moci rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni vyse a
podminek thrady pro l1éCivy piipravek Ceftazidim Genim, sp.zn. SUKLS5710/2008, dne 14.5.2008
rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximdlni ceny a vySe a podminek uhrady pro léCivy
ptipravek Ceftazidim Mylan, sp.zn. SUKLS98395/2008. Ob¢ rozhodnuti umoznuji pouziti predmétnych
ptipravkli i mimo Ustavni péci a obéma piipravkim byla stanovena jedna dal$i zvySend thrada. Dne
29.10.2009 bylo zahajeno revizni spravni fizeni o zméné vySe a podminek thrady z moci Gfedni pro
1é¢ivé pripravky zatazené do referencni skupiny 53/4, sp.zn. SUKLS181529/2009. I v reviznim spravnim
tizeni navrhuje Ustav pro predmétné piipravky takové podminky thrady, jez umoziuji jejich pouziti
mimo uUstavni péci, 1 stanoveni jedné dal$i zvySené thrady. Ohledné¢ vySe a podminek uhrady
navrhovanych v reviznim spravnim fizeni doglo ke shodé mezi zastupci Ustavu, odbornymi spole¢nostmi
1 zéastupci Ministerstva zdravotnictvi. V soucasné dobé rovnéz uplynula 30-denni lhiita, po niz jsou
ucastnici fizeni opravnéni navrhovat dikazy, a nikdo z Gi€astnikli fizeni proti pouziti mimo ustavni péci
ani stanoveni jedné dalsi zvySené Uthrady nevznesl Zadné namitky.

Na zaklad¢ rozhodnuti odvolaciho organu a rovnéz vyse popsanych novych skutecnosti pozadal ucastnik
fizeni, spole¢nost Stragen Nordic A/S, se sidlem Hasselvej 14, Stenlose, DK-3660, Danské kralovstvi,
zastoupeny spole¢nosti TAURET s.r.o. (IC 27119050), sidlem Stétkova 18, Praha 4, 140 68, o zmé&nu
podané Zadosti. Ve své Zadosti ze dne 25.1.2010 7z4d4 o pfiznani jedné dal§i zvySené uhrady pro
pfedmétny piipravek pii jeho pouziti v indikaci 1écba cystické fibrozy mimo Ustavni péci. Vzhledem
k tomu, Ze v ptipadé jejiho nepfiznadni by doslo ke znevyhodnéni pfedmétného piipravku na trhu a
nasledné finan¢ni 4jmé Zadateli, jiz vycislil na 2 628 000 K¢ ro¢né, a dale s ohledem na to, ze ke vzniku
novych skute¢nosti (rozhodnuti odvolaciho organu, pravomocnd rozhodnuti ke spravnim fizenim o
ptipravcich Ceftazidim Genim a Ceftazidim Mylan, zahdjeni revizniho spravniho fizeni) doSlo bez
pfi¢inéni Zadatele, Ustav zadost akceptoval usnesenim ze dne 27.1.2010, &.j. sukl18278/2010, sp.zn.
SUKLS21388/2008.

V ramci nového projednani zadosti Ustav postupoval v souladu s rozhodnutim odvolaciho organu a
s aktualni situaci. V hodnotici zpravé zvefejnéné dne 2.2.2010 navrhuje Ustav takové podminky uhrady,
které stejn¢ jako podminky thrady stanovené v pravomocnych spravnich fizenich o ptipravcich
Ceftazidim Genim a Ceftazidim Mylan umoznuji pouziti pfipravku mimo ustavni péci, a soucasné jsou
identické s podminkami hrady, které Ustav navrhuje v ramci revizniho spravniho fizeni.

V souladu s §36 odst. 3 zdkona ¢. 500/204 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpist (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 5 dni.

Této moZnosti vyuzili Gi€astnici fizeni, zdravotni pojiStovny sdruZzené ve Svazu zdravotnich pojistoven
CR a zastoupené PharmDr. Lubomirem Chudobou. Ve svém vyjadieni ze dne 15.2.2010 Zadaji o zruseni
jedné dalsi zvySené uhrady, a to z nasledujicich davodu:

Ucastnici fizeni namitaji, Ze v zdvéru hodnotici zpravy je chybné vyplnéna tabulka uvadéjici vysi jedné
dalsi zvySené uhrady, a to tak, Ze v hlavicce posledniho sloupce je uvedeno ,,VySe tthrady navrhovana
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zadatelem®, namisto ,,VySe tuhrady stanovena Ustavem®, pii¢emz Zadatel o pfiznani jedné dal§i zvysené
uhrady nezédal.

K tomu Ustav uvadi, e k chybnému popisu tabulky doslo administrativni chybou, nicméné se domniva,
ze skuteény vyznam cCiselnych hodnot uvedenych v tabulce je zfejmy z kontextu hodnotici zpravy
(tabulka je uvedena slovy ,,VySe jedné dalSi zvySené uhrady nize uvedenych léCivych ptipravki je
Ustavem stanovena v K& takto:*), a i ze samotného vyjadieni Gi¢astnikil ¥izeni vyplyva, Ze skute¢ny smysl
hodnot uvedenych v tabulce je jim zndm.

K namitce, 7e zadatel ve své zadosti o pfiznani jedné dalii zvySené uhrady nezadal, Ustav uvadi, Zze dne
26.1.2010 Ustav obdrzel od zadatele zadost o zménu podané zadosti. Zadatel v ni, v ndvaznosti na nové
vzniklé skute¢nosti (rozhodnuti odvolaciho organu, pravomocnd rozhodnuti ke spravnim fizenim o
ptipravcich Ceftazidim Genim a Ceftazidim Mylan, zahdjeni revizniho spravniho fizeni) Zada o pfiznani
jedné dalsi zvySené uhrady pro predmétny ptipravek pii jeho pouziti v indikaci 1écba cystické fibrozy
mimo Ustavni péci. Vzhledem ktomu, Ze v pfipadé jejiho nepfiznani by doSlo ke znevyhodnéni
pfedmétného piipravku na trhu a nasledné finan¢ni 4jmé Zadateli, jiz vycislil na 2 628 000 K¢ ro¢né, a
dale s ohledem na to, Ze ke vzniku vySe popsanych novych skute¢nosti doslo bez pfiinéni Zadatele,
Ustav zadost akceptoval usnesenim ze dne 27.1.2010, ¢&.j. sukl18278/2010, sp.zn. SUKLS21388/2008.

Dale ulastnici fizeni uvadgji, ze Ustav v hodnotici zpravé prekraduje pravo dispozi¢ni, kdyz stanovil
jednu dalsi thradu, o niz Zadatel nezadal, a dale, kdyz stanovil vysi jedné dalsi uhrady v ¢astce vyssi, nez
byla uvedena vyse pozadované tthrady k zadosti.

K prvni ¢asti namitky Ustav uvadi, ze zadatel o piiznani jedné daldi zvySené uhrady pozadal (viz
argumentace vyse).

Druhou ¢ast namitky povazuje Ustav za nediivodnou, nebot’ Géastnici fizeni srovnavaji stanovenou vysi
Jedné dalsi zvysené Ghrady stanovenou Ustavem s vy§i zdkladni Ghrady navrhované v piivodni Zadosti,
v niz zadatel o pfiznani jedné dal$i zvySené thrady viibec nezadal.

Dale se ucastnici fizeni odvolavaji na stanovisko Subkomise pro antibiotickou politiku CLS JEP ze dne
2.11.2008, zaslané Ustavu dne 3.11.2008, a to zejména na vyrok odborné spole&nosti, Ze rozdéleni uhrad,
tj. pfiznani zakladni a zvySené tthrady, povazuje za nelogické a odporujici zdsadam racionalni antibiotické
politiky.

PIné znéni citovaného stanoviska ze dne 2.11.2008 je nasledujici:

,»Ceftazidim patrici mezi cefalosporiny Ill.generace vykazuje ve spektru antibakterialni ucinnosti néektere,
z hlediska terapeutického vyuziti dosti vyznamné rozdily oproti ostatnim cefalosporiniim stejné generace.
Jeho vylucnost spociva ve vysoké aktivité viici Pseudomonas ariginosa, naopak jeho puisobeni na skupinu
gram pozitivnich kokii je nizsi ve srovnani s dalsimu cefalosporiny Ill. generace ( cefotaxim, ceftriaxon..).
Z toho duvodu se nehodi pro inicialni lécbu zavaznych infekci komunitniho piivodu (pneumonie,
meningitida) s vysokou pravdépodobnosti ucasti gram pozitivnich puvodcii (pneumokoky, stafylokoky..).
Ceftazidim je tak vhodny predevsim pro nemocnicni pouZiti, a to zejména pro lécbu riznych druhii
nemocnicnich infekci s potvrzenou nebo predpokladanou pseudomonadovou etiologii.

Z vyse uvedenych divodii jsme presvédceni, ze pripravek ceftazidim by mél byt zarazen mimo referencni
skupinu ¢.53/4 — cefalosporiny Ill.generace, protoze nespliiuje predpoklady terapeutické zameénitelnosti
s ostatnimi cefalosporiny Il generace.

Zakladni uhrada by se tedy méla odvijet samostatné, nikoli podle referencni skupiny (53/4)

Zakladnim predpokladem pro racionadlni lécbu ceftazidimem, a to jak z pohledu terapeuticke ucinnosti a i
zachovani citlivosti rozhodujicich kmenu, by mélo byt vzdy pouZiti vazano na schvaleni Antibiotickym
strediskem a indikovana ve shodé mikrobiologickym nalezem, vyjma pouziti v lécbe febrilni neutropénie.
Z tohoto pohledu je priznani zakladni a zvysené uhrady nelogické a odporuje zasadam racionalni
antibiotické politiky.

Pokud by i ziistalo zachovano rozdéleni na tak zvané zakladni pouziti, které pokladame za Spatné, neni
mozno pro toto pouZziti v zadném pripade souhlasit s indikovanim bez souhlasu Antibiotického stiediska.
Toto stanovisko povazujeme z hlediska spravné indikace za zasadni.

Jako jedinou vyjimku pro ambulantni pouziti Ize akceptovat lécbu infekcnich komplikaci u pacienti
s cystickou fibrozou, kdy je mozno predpokladat s vysokou pravdépodobnosti pritomnost citlivych
bakterialnich kmenu.
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Tento pristup by mél byt aplikovan ke vsem generickym ceftazidimum aby byl zachovan jednotny postup
se shodnym preskripcnim omezenim. *

Dle konstatovani Ustavu je sice pravdou, ze odborna spoleénost nepovazuje rozdéleni na zakladni a
zvySenou uhradu za nejvhodnéj$i feSeni, soucasné¢ vSak takovouto moZznost piipousti a za zdsadni
povazuje pouze nutnost schvaleni antibiotickym stfediskem. Ustav v podkladech pro rozhodnuti
schvalenim antibiotického stfediska podminil uhradu jak ve vysi zdkladni, tak jedné dalsi zvySené uhrady.

Sou¢asné Ustav podotyka, e ve vySe citovaném stanovisku odborna spolenost také doporuéila,
z ditvodu nékterych odlisnosti, posuzovat 1é¢ivou latku ceftazidim samostatné, mimo referenc¢ni skupinu
53/4.

Pii posuzovani terapeutické zaménitelnosti Ustav tyto odlignosti vzal v tivahu, sou¢asné viak dospél
k zavéru, Ze existuji i indikace, v nichz lze pouZit jak ceftazidim, tak ostatni latky referen¢ni skupiny 53/4
(viz nize odstavec Charakteristika lécivych latek referencni skupiny 53/4 a posouzeni terapeuticke
zamenitelnosti). Nenalezl tudiz dostatecné podklady pro vyfazeni ceftazidimu z referenéni skupiny 53/4
tak, jak je stanovena vyhlaSkou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozd&jsich
ptredpisti. (S timto postupem souhlasil rovnéZ odvolaci orgédn v rozhodnuti sp.zn. FAR: L950/2008, ¢.j.
46221/2008, jez je soucasti spisu). Soucasné vSak bylo nutné zohlednit vyjimecné postaveni ceftazidimu
v ramci referenéni skupiny, jeZ ve svém stanovisku zmitiuje i odborna spole¢nost, a Ustav tak uéinil pravé
stanovenim jedné dal§i zvySené uhrady pro indikace, v nichz ceftazidim neni zaménitelny s ostatnimi
latkami referen¢ni skupiny.

Pokud by Ustav do disledku nasledoval doporuéeni uvedend ve vyse citovaném stanovisku odborné
spolecnosti a skutecné posuzoval ceftazidim samostatné, potom by vySe zakladni Uhrady byla shodna
s vy§i Ustavem aktualné navrhované zvysené uhrady, nebot’ k ni Ustav dospél cenovym srovnanim
1é¢ivych piipravkt vyhradné s obsahem ceftazidimu. Tim, e Ustav 1é&ivou latku ceftazidim zafadil do
referencni skupiny 53/4 a soucasné ji stanovil jednu dal$i zvySenou thradu, tedy v porovnani s postupem
doporu¢enym odbornou spole¢nosti t€astniklim tizeni, zdravotnim pojiStovnam sdruzenym ve Svazu
zdravotnich pojistoven CR a zastoupenym PharmDr. Lubomirem Chudobou, nevznika nijaka finanéni
ujma, spiSe naopak.

Dale Ustav uvadi, Zze svym postupem vyhovél i dal§imu pozadavku uvedeném ve stanovisku odborné
spolecnosti, a to pozadavku na jednotny postup pro vSechny generické ceftazidimy. Jedna dalsi zvySena
uhrada byla pfiznana vSem léCivym pfipravkim s obsahem 1é¢ivé latky ceftazidim, jimz byly vySe a
podminky tihrady stanoveny podle stavajicich pravnich predpisii. Stanoveni jedné dalsi zvySené thrady
pro piipravky s obsahem ceftazidimu navrhuje Ustav rovnéZ v ramci revizniho spravniho fizeni o zméné
vySe a podminek uhrady Ilé¢ivych piipravkll zafazenych do referenéni skupiny 53/4, sp.zn.
sukls181529/2009, zahdjen¢ho dne 29.10.2009. Ohledné¢ vySe a podminek thrady navrhovanych
v reviznim spravnim fizeni, v¢etné stanoveni jedné dalsi zvySené uhrady, doslo ke shod€ mezi zastupci
Ustavu, odbornymi spolenostmi i zastupci Ministerstva zdravotnictvi. V sou¢asné dobé rovnéz uplynula
30-denni lhita, po niz jsou Gcastnici fizeni opravnéni navrhovat diikazy, a nikdo z ucastnikd fizeni proti
stanoveni jedné dalsi zvySené thrady nevznesl Zddné namitky.

V dalii své namitce i¢astnici izeni, zdravotni pojistovny sdruzené ve Svazu zdravotnich pojistoven CR
a zastoupené PharmDr. Lubomirem Chudobou, konstatuji, Ze maximalni cena byla vS§em posuzovanym
l1é¢ivym piipravklim stanovena rozhodnutim ze dne 3.10.2008, sp.zn. sukls21388/2008, ¢.j. 123930/2008,
a e jedna dalsi zvySena uhrada navrzena Ustavem u 5 kodd vyrazné piekraduje cenu pro kone&ného
spotiebitele z téchto maximalnich cen vypoctenou.

K tomu Ustav uvadi, ze v piipadg, Ze stanovena vyse tthrady pro dany piipravek pievysuje jeho cenu pro
konec¢ného spotiebitele, bude tento ptipravek hrazen pouze do vySe jeho ceny pro kone¢ného spotiebitele.
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Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

1. Platna SPC k registrovanym piipravkim. SUKL : Databdze registrovanych lécivych pripravkii
SLP a PZLU [online]. 2009. Posledni zména databaze: 7. leden 2010 [cit. 2010-01-19]. Dostupny
z WWW: <http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php>.

2. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology; Complete ATC index 2009.
[online]. 2009. [cit. 2010-01-19]. Posledni zména databaze: 27. fijen 2009. Dostupny z WWW:
<http://www.whocc.no/atcddd/>.

3. Ny¢, O. Vyjadreni (expertni posudek) k soucasné pozici ceftazidimu v 1é¢bé bakterialnich infekci.
7.4.2008

4. Stanovisko subkomise pro antibiotickou politiku CLS JEP. 30.6.2009.

5. Vavrova V. et al. Cysticka fibroza v Ceské republice. Praha. Practicus 8/2008.

Ustav vzal v tvahu vSechny skute¢nosti shroméazdéné v priabéhu spravniho fizeni, a to

Charakteristika lécivych latek referencni skupiny 53/4 a posouzeni terapeutické zaménitelnosti

Do referencni skupiny 53/4 jsou zafazeny nasledujici 1é¢ivé latky:

JO1DDO1 cefotaxim

JO1DDO02 ceftazidim

JO1DDO04 ceftriaxon

v lékovych forméch pro parenteralni podéni.

Latky referen¢ni skupiny fadime k cefalosporiniim 3. generace. Jedna se o polysynteticka Sirokospektra
cefalosporinové antibiotika, odolné proti ptsobeni beta-laktamaz. Plisobi baktericidné.

Antibakteridlni spektrum cefotaximu (JO1DDO01) zahrnuje bakterie grampozitivni (Staphylococcus
aureus vcéetné kmend produkujicich i neprodukujicich penicilinazu, Staphylococcus epidermidis,
Enterococcus species, Streptococcus pyogenes (beta-hemolytické streptokoky skupiny A), Streptococcus
agalactiae (streptokoky skupiny B), Streptococcus pneumoniae (vyjma streptokokli skupiny D)),
gramnegativni (Citrobacter species, Enterobacter species, Escherichia coli. Haemophilus influenzae
(v€etné¢ kmeni rezistentnich na ampicilin), Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella species (véetné K.
pneumoniae), Neisseria gonorrhoeae (vCetné kmenl produkujicich i neprodukujicich penicilindzu),
Neisseria meningitidis, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Proteus inconstans, Morganella morganii,
Providentia rettgeri, Serratia species) i anaerobni (Bacteroides fragilit, Clostridium species (vétSina
kment C. difficile je rezistentnich), Peptococcus species, Peptostreptococcus species a Fusobacterium
species (véetné F. nucleatum)). Je nevhodny k 1é¢bé infekci zplisobenych Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter sp. Rovnéz neucinkuje na Streptokoky skupiny D, Streptococcus faecalis, Listeria
monocytogenes a stafylokoky rezistentni na methicilin. Dle platnych SPC u nés registrovanych ptipravki
je cefotaxim indikovan k 1é¢bé zavaznych infekcei vyvolanych citlivymi mikroorganismy, a to infekci dychaciho
ustroji, mocovych cest, infekci usnich, nosnich a krénich, septikémie, endokarditidy, meningitidy, infekci kosti a
kloubti, ktize a mekkych tkani, intraabdominalnich infekci, gynekologickych infekei Lymeské boreliozy. Lze jej
pouzit téz k pfedoperacni profylaxi infekei.

Ceftazidim (JO1DDO02) je ucinny na bakterie gramnegativni (Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas
spp. véetné Pseudomonas pseudomallei, Escherichia coli, Klebsiella spp. véetné Klebsiella pneumonie,
Proteus mirabilis, Proteus vulgarit, Morganella morganii, Proteus rettgeri, Providencia spp., Enterobacter
spp., Citrobacter spp., Serratia spp., Salmonella spp., Shigella spp., Yersinia enterocolitica, Pasteurella
multocida, Acinetobacter spp., Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Haemophilus influenzae a
Haemophilus parainfluenzae vcetné kment rezistentnich na ampicilin), grampozitivni (Staphylococcus
aureus - kmeny citlivé na meticilin, Staphylococcus epidermidis - kmeny citlivé na meticilin,
Micrococcus spp., Streptococcus pyogenes (beta-hemolytické streptokoky skupiny A), streptokoky
skupiny B (Streptococcus agalactiae), Streptococcus pneumonie, Streptococcus mitis, Streptococcus spp.
s vyjimkou Enterococcus (Streptococcus) faecalis) i anaerobni (Peptococcus spp., Peptostreptococcus
spp., Streptococcus spp., Propionibacterium spp., Clostridium perfringens,

Fusobacterium spp., Bacteroides spp. - mnohé kmeny Bacteroides fragilis jsou vSak rezistentni).
Ceftazidim neni G¢inny na meticilin-rezistentni stafylokoky, Enterococcus (Streptococcus) faecalis a
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mnohé jiné enterokoky, Clostridium difficile, Listeria monocytogenes a Campylobacter spp. Dle platnych
SPC u nas registrovanych a obchodovanych pfipravki je indikovan k 1écbé infekci vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na ceftazidim, a to téZkych infekci jako septikémie, bakteriémie, peritonitida,
meningitida, infekce u imunosuprimovanych pacientl a u pacientil v intenzivni péci. Déle je urc¢en k 1écbé
infekci dychaciho Gstroji pfi cystické fibroze a nosokomialnich pneumonii, infekci v usni, nosni a kréni
oblasti, infekci moCového ustroji, kiize a mékkych tkani, gastrointestinalnich, biliarnich a abdominalnich
infekci, infekci kosti a kloubl. Déle je moZné pouZiti u infekci ve spojeni s hemodialyzou, peritonedlni
dialyzou nebo kontinualni ambulantni peritoneélni dialyzou ¢i profylaktické aplikace v chirurgii prostaty.
Ceftazidim je také indikovan k empirické 1écbé febrilni neutropenie. Pred zahdjenim 1é¢by je vhodné znat
vysledky bakteridlnich kultur a testl citlivosti, 1é€bu vSak 1ze zahdjit 1 dfive s tim, Ze bude vhodnym
zpiisobem upravena hned, jak budou tyto vysledky znamy, zejména pii pouziti ceftazidimu v monoterapii.
Pii lécbe infekci pravdépodobné zplsobenych smési citlivych a rezistentnich bakteridlnich druhti by mél byt
ceftazidim uzivan v kombinaci s dal$imi antibakteriadlnimi latkami.

Mezi bakterialni kmeny citlivé na ceftriaxon (JO1DDO04) patfi mikroorganismy gramnegativni (Borrelia
burgdorferi, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Morganella morganii,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Proteus mirabilis) 1 grampozitivni (Staphylococcus aureus
MSSA, Streptococcus aglaciale, Streptococcus pneumonie, Streptococcus pyogenes). Ziskand rezistence
se mize objevit u Staphylococcus epidermis, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus hominis,
Acinebacter baumanniis, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Klebsiella pneumonie, Klebsiella
oxytoca, Proteus vulgaris, Serratia marcescens ¢i Bacteroides fragilis. Pfirozen€ rezistentni jsou
k ceftriaxonu Enterococcus spp., Listeria monocytogenes, Staphylococcus aureus MRSA, Clostridium
difficile, Chlamydia spp., Chlamydophila spp., Legionella pneumophila, Mycoplasma spp. a

Treponema pallidum. Dle platnych SPC u nés registrovanych a obchodovanych piipravkil je ceftriaxon
indikovan k 1é¢bé infekci citlivych na ceftriaxon, u nichz je nezbytna parenterdlni lécba. Patii k nim
infekce usni, nosni a kréni, infekce dolnich cest dychacich, infekce ledvin a mocového ustroji, infekce
ktze a mekkych tkani vcetné infekci ran, infekce pohlavnich organti véetné gonorhoei, infekce bfisni
(peritonitida), infekce kosti a kloubl, septikémie ¢i meningitida. Ceftriaxon je rovné€z indikovan k
perioperacéni profylaxi u pacientd se zvySenym rizikem infekei, k 1é¢be lymské borelidzy (stadium II a 1)
a lécbe neutropenické horecky.

Antibakteridlni a indikacni spektra vSech posuzovanych lécivych latek se do znaéné miry piekryvaji,
shoduji se zejména vystupiiovanou aktivitou vic¢i vétsiné gramnegativnich organismi. Od ostatnich latek
referencni skupiny se ponékud odliSuje ceftazidim, ktery se vyznaCuje omezenéjsi aktivitou ke
grampozitivnim baktériim, na druhé strané¢ vSak, na rozdil od ostatnich latek, vykazuje
antipseudomondadovou aktivitu.

Na zakladé vyse uvedeného posoudil Ustav 16¢ivé piipravky s obsahem 1é¢ivych latek referenéni skupiny
53/4 jako terapeuticky zaménitelné s tim, Ze pro indikace, v nichz je ceftazidim nezaménitelny (zejména
infekce zptsobené Pseudomonas aeruginosa) stanovil pro 1é¢ivou latku ceftazidim jednu dalsi zvySenou
uhradu.

Za referencni indikaci pro stanoveni zakladni tthrady voli Ustav 1é¢bu zavaznych infekci vyvolanych
citlivymi gramnegativnimi mikroorganismy.

Stanoveni ODTD
Obvykla
denni Definovana
terapeuticka denni Doporucené
Cislo Utinna davka davka davkovani dle SPC
RS Referenni skupina |latka (mg/den) ATC (mg/den) | (mg/den)
53/4 cefalosporiny . 2 000,00 —
3. generace kromé | cefotaxim 4 000,00 |J01DDO1 4 000,00 12 000,00
cefoperazonu; 2 000,00 —
parenteralni ceftazidim 4 000,00 |J01DDO02 4 000,00 9 000,00
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1 000,00 —
ceftriaxon 2 000,00 |J01DD04 2 000,00 4 000,00

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) v referen¢ni skupiné 53/4 - cefalosporiny 3. generace kromé
cefoperazonu — parenterdlni vychazi z definovanych dennich davek dle WHO a z doporuceného
davkovani pro lébu zavaznych infekci vyvolanych citlivymi mikroorganismy uvedeném v SPC
registrovanych piipravki a dle obvyklého davkovani v bézné klinické praxi.

Doporucend denni davka cefotaximu pro 1é¢bu zadvaznych infekci vyvolanych citlivymi mikroorganismy
je vintervalu 2 000,00 — 12 000,00 mg/den. S ptihlédnutim k definované denni ddvce stanovujeme
obvyklou denni terapeutickou davku na 4 000,00 mg/den.
Doporucend denni davka ceftazidimu pro lécbu zavaznych infekei vyvolanych citlivymi mikroorganismy
je vintervalu 2 000,00 — 9 000,00 mg/den. S pfihlédnutim k definované denni ddvce stanovujeme
obvyklou denni terapeutickou davku na 4 000,00 mg/den.
Doporucena denni davka ceftriaxonu pro 1é¢bu zdvaznych infekci vyvolanych citlivymi mikroorganismy
je vintervalu 1 000,00 — 4 000,00 mg/den, S pfihlédnutim k definované denni ddvce stanovujeme
obvyklou denni terapeutickou davku na 2 000,00 mg/den.

Na zékladé shromazdénych podkladii Ustav posoudil podanou zadost a

Zaiadil pFedmétné 16¢ivé piipravky do referenéni skupiny 53/4 — Ustav v probihajicim spravnim
fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti pfedmétného lécivého
piipravku v souladu s ustanovenim §39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a konstatuje, ze
ptipravek svymi vlastnostmi odpovida 1éCivym piipravkim zafazenym do vySe uvedené referencni
skupiny stanovené Ministerstvem zdravotnictvi CR vyhlaskou &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich
skupin ve znéni pozdé&jSich predpisi, a proto predmétny piipravek do dané referencni skupiny zatrazuje.

Stanovil 1é¢ivému pripravku ziakladni dhradu ve vySi

Kod SUKL Nézev lécivého piipravku | Doplnek ndzvu Vyse zakladni thrady stanovena
Ustavem

0024723 CEFTAZIDIM INJ PLV SOL 340,50 K¢
STRAGEN 250 MG 10X250MG

0024724 CEFTAZIDIM INJ PLV SOL 454,20 K¢
STRAGEN 500 MG 10X500MG

0024725 CEFTAZIDIM INJ PLV SOL 605,10 K¢
STRAGEN 1000 MG 10X1G

0024726 CEFTAZIDIM INF PLV SOL 605,10 K¢
STRAGEN 1 G 10X1G

0024727 CEFTAZIDIM INF PLV SOL 806,80 K¢
STRAGEN 2 G 10X2G

0024728 CEFTAZIDIM INF PLV SOL 954,40 K¢
STRAGEN 3 G 10X3G

Jelikoz rozhodnuti v reviznim spravnim fizeni pro referencni skupinu 53/4 doposud nenabylo pravni
moci, povazuje Ustav v souladu s ustanovenim odst. 1 &lanku XXII zakona ¢&. 362/2009 Sb. za zakladni
uhradu tu, kterd byla stanovena v poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vySe a podminek
uhrady, které nabylo pravni moci pted 1.1.2010. Zakladni tihrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pifipravkil stanovena ve spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn.
sukls98395/2008. Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo moci dne 14.5.2009. Jedna se o posledni
pravomocné rozhodnuté spravni fizeni o stanoveni nebo zméné vySe a podminek uhrady a jak vyplyva
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z udaji a odivodnéni v uvedeném rozhodnuti, byla zdkladni tthrada pro pfedmétnou skupinu v zdsad¢
terapeuticky zaménitelnych ptipravkl stanovena takto:

Zakladni uhrada: 173,5 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zékladni uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je
soucasti spisu. Odstavec 1 ¢lanku XXII zdkona ¢. 362/2009 Sb. stanovi, ze zékladni hrada stanovena
v poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zmén& VaPU pied 1.1.2010 se do provedeni prvni revize
snizuje o 7%. Proto Ustav snizil zakladni tthradu nasledovné:

Zakladni uhrada: 161,36 K¢ za ODTD (173,5K¢*0,93)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — ceftazidim (ODTD 4000mg)
Déavkovani 2 x denné

250mg 34,05 K¢ (80,68*0,422)
500mg 45,42 K¢ (80,68*0,563)
1000mg 60,51 K¢ (80,68*0,75)
2000mg 80,68 K¢ (161,36/2)
3000mg 95,44 K¢ (80,68*1,183)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — ceftriaxon (ODTD 2000mg)
Davkovani 1 x denné

500mg 90,85 K¢ (161,36*0,563)
1000mg 121,02 K¢ (161,36*0,75)
2000mg 161,36 K¢

Stanovil 1é¢ivému pripravku jednu dalSi zvySenou ithradu ve vysi

Kéd Nézev lé¢ivého piipravku | Dopln€k ndzvu Vyse jedné dal§i zvySené
SUKL tthrady stanovena Ustavem
0024723 | CEFTAZIDIM STRAGEN | INJ PLV SOL 2062,00 K¢
250 MG 10X250MG
0024724 | CEFTAZIDIM STRAGEN | INJ PLV SOL 2751,00 K¢
500 MG 10X500MG
0024725 | CEFTAZIDIM STRAGEN | INJ PLV SOL 3664,70 K¢
1000 MG 10X1G
0024726 | CEFTAZIDIM STRAGEN | INF PLV SOL 3664,70 K¢
1G 10X1G
0024727 | CEFTAZIDIM STRAGEN | INF PLV SOL 4886,30 K¢
2G 10X2G
0024728 | CEFTAZIDIM STRAGEN | INF PLV SOL 5780,50 K¢
3G 10X3G

Ustav stanovil jednu dal$i zvysenou tthradu pro viechny posuzované 1é¢ivé piipravky s obsahem 16¢ivé
latky ceftazidim, a to pfi jejich pouZiti po souhlasu antibiotického stfediska pfi terapii cystické fibrozy.

Odtivodnéni: Ustav stanovil jednu dal§i zvy$enou thradu na zakladd §39b odst. 6 zédkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, jelikoz na zékladé¢ hodnoceni léCivych latek referencni skupiny 53/4 identifikoval
indikaci, vniz nejsou léCivé piipravky s obsahem lécivé latky ceftazidim zaménitelné s ostatnimi
lécivymi pfipravky predmétné referencni skupiny. Jedna se o infekce vyvolané mikroorganismem
Pseudomonas aeruginosa, popf. o stavy, u nichz mize byt ceftazidim na zéklad¢ svého
antipseudomonadového U¢inku pouzit na empirickém zaklad€ (zejména u 1écby febrilni neutropenie ¢i
infekénich komplikaci u cystické fibrozy).
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Lécba prevazné vétSiny téchto stavll spada do nemocnicni péce. Jedinou z téchto indikaci, u niz pfipada
v uvahu pouziti v rdmci ambulantni péce, je 1écba infekEnich komplikaci cystické fibrézy. Jelikoz thrada
lé¢ivych pripravkll pfi pouziti v Gstavni péci se fidi odliSnymi pravidly a rozhodovani o thradé takto
pouzitych piipravkil nespada do kompetence Ustavu, zazil Ustav znéni indika¢niho omezeni pouze na ty
indikace, v nichz mohou byt pfipravky s obsahem ceftazidimu pouZzity ambulantné.

Vsechny 1éCivé ptipravky s obsahem 1é¢ivé latky ceftazidim hrazené v soucasnosti z prostiedkil vefejného
zdravotniho pojisténi jimZ byla vySe a podminky Uhrady stanovena podle stavajicich pravnich predpist
maji jednu dalSi zvySenou uhradu stanovenu. Stanoveni jedné dal$i zvySené uhrady pro piipravky
s obsahem ceftazidimu navrhuje Ustav rovnéz vramci revizniho spravniho fizeni o zméné vyse a
podminek thrady 1é€ivych ptipravki zatfazenych do referencni skupiny 53/4, sp.zn. sukls181529/2009,
zahéjeného dne 29.10.2009. Ohledné vyse a podminek tthrady navrhovanych v reviznim spravnim fizen,
véetné stanoveni jedné dalsi zvy$ené uhrady, doslo ke shodé mezi zastupci Ustavu, odbornymi
spolecnostmi 1 zastupci Ministerstva zdravotnictvi. V souc¢asné dobé rovnéz uplynula 30-denni lhtta, po
niZ jsou ucastnici fizeni oprdvnéni navrhovat ditkkazy, a nikdo z Gcastnikl fizeni proti stanoveni jedné
dal$i zvySené uhrady nevznesl Zadné namitky. Stanovenim jedné dalsi zvySené uhrady pro piipravek
CEFTAZIDIM STRAGEN bude tudiz zachovan jednotny piistup ke vSem piipravkim s obsahem
ceftazidimu na nasem trhu.

Stanoveni jedné dal$i zvySené uhrady

Jelikoz rozhodnuti v reviznim spravnim fizeni pro referencni skupinu 53/4 doposud nenabylo pravni
moci, povazuje Ustav v souladu s ustanovenim odst. 1 &lanku XXII zékona &. 362/2009 Sb. za vysi jedné
dalsi zvySené Gihrady tu, ktera byla stanovena v poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a
podminek uhrady, které nabylo pravni moci pted 1.1.2010. Jedna dalsi zvySena uhrada byla pro skupinu
v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravkil s obsahem léc¢ivé latky ceftazidim stanovena ve spravnim
tizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. sukls98395/2008. Rozhodnuti v tomto spravnim ¥izeni nabylo moci
dne 14.5.2009. Jedna se o posledni pravomocné rozhodnuté spravni fizeni o stanoveni nebo zméné vyse
a podminek uhrady a jak vyplyva z udajii a odlivodnéni v uvedeném rozhodnuti, byla jedna dalsi zvySena
uhrada pro pfedmétnou skupinu v zasad¢ terapeuticky zameénitelnych piipravkl stanovena takto:

Jedna dalsi zvySena uhrada: 1050,82 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni jedné dalsi zvySené uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti,
které je soucasti spisu. Odstavec 1 ¢lanku XXII zadkona ¢. 362/2009 Sb. stanovi, ze zdkladni uhrada
stanovend v poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné VaPU pied 1.1.2010 se do provedeni
prvni revize snizuje o 7%. Vzhledem k tomu, ze podle ustanoveni §39b odst. 6 se pro stanoveni jedné
dal$i zvySené uhrady pouziji ustanoveni pro stanoveni thrad léCivych pfipravkii obdobné, vztahuje se
plo$né snizeni thrady o 7% také na jednu dal3i zvySenou thradu. Proto Ustav snizil jednu dalii zvysenou
uhradu néasledovné:

Jedna dalsi zvySena uhrada: 977,26 K¢ za ODTD (1050,82 K¢&*0,93)

Jedna dalsi zvySena uhrada za jednotku lékové formy — ceftazidim (ODTD 4000mg)
Déavkovani 2 x denné

250mg 206,20 K¢ (488,63*%0,422)
500mg 275,10 K¢ (488,63*%0,563)
1000mg 366,47 K¢(488,63*0,75)
2000mg 488,63 K¢ (977,26/2)
3000mg 578,05 K¢ (488,63*1,183)

Hodnoceni ndkladové efektivity stanoveni jedné dal$i zvySené thrady

Predmétnym lécivym piipravklim byla stanovena jedna dal$i zvySena thrada, avSak tato je stanovena pro
mimotéadné piipady, a to pouze pro lécbu cystické fibrozy mimo Ustavni péci. Lze oCekavat vyuziti v této
indikaci v ambulantnich stacionaftich ¢i pfi uplatnéni tzv. ddnského postupu domaci terapie, kdy je terapie
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aplikovana formou i.v. 1écby v domacim prostiedi. Pocet takto oSetfenych pacientil 1ze dovodit z téchto
informaci: celkovy poget nemocnych v CR je 471, v doporuéenych postupech pro terapii cystické fibrozy
je podavani ATB terapie pro infikované Pseudomonas aeruginosa (infikovanych je asi 50% pacientl
s cystickou fibrozou) preventivné 3-4x ro¢né, vzdy podle mikrobiologického vySetfeni. V tomto piipadé
je hospitalizace pacienta s cystickou fibrézou ndkladna a z hlediska zdravotnich rizik velmi nebezpecna,
nebot’ hrozi nasledné superinfekce a dalsi ndkladna terapie. Z tohoto hlediska je nékladové efektivni, je-li
to mozné, upfednostnit domaci terapii.

Stanovisko MUDr. Fily, FN Motol, plicni odd.: .,V soucasnosti mame v péci 110 dospélych pacientii
s cystickou fibrozou. Z nich ma pseudomonadovou infekci asi 50%. Na rozdil od pediatrii nepodavame
pravidelnou chronickou supresivni ATB terapii 3-4x rocne, ale lécime pouze plicni exacerbace (Elborn
JS, Torax, 2000). Domaci iv ATB lécbu pouzivame u prisne selektovanych nemocnych, kteri lécbu
exacerbace zahdgjili za hospitalizace a po 3-7 dnech jsou schopni pokracovat ambulantne. Takovych
nemocnych je asi 15-20 za rok a asi 1/2-2/3 z nich mad do kombinace ATB ceftazidim, obvykle v davce
3x3g. Odhadem se tak rocné jedna o financni usporu v hodnote 100 lizkodnii odbornosti 2F5 (kod OD
00601) v kategorii 1. Nutno vSak podotknout, Ze pocet nasich pacientit se kazdorocné zvysuje o asi 15 a
uvedeneé cislo se tak bude do budoucna s jistotou zvysovat.

Stanovil 1é¢ivému pripravku tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi

Ustav stanovil zakladni thradu pfedmétnym 1é¢ivym piipravkiim s nasledujicimi podminkami thrady:
Vykazovaci limit: A
Indikac¢ni omezeni: P — indikace vazana na souhlas antibiotického stfediska

Odtivodnéni: Zadost byla podéna Zadatelem jako zadost genericka, povinnosti Ustavu je tudiz stanovit
pfedmétnym léCivym piipravkim podminky thrady shodné s témi, jimiz jsou omezeny ostatni 1é¢ivé
ptipravky s obsahem ceftazidimu, k nimz jsou predmétné piipravky generikem. Vzhledem k tomu, Ze
nékterym z té€chto piipravki byly podminky tthrady stanoveny dle stavajicich pravnich ptedpist, zatimco
jinym dle pravnich predpisi platnych pfed 1.1.2008, jsou v souasné dobé platné podminky uhrady
v ramci skupiny zna¢né nekonzistentni. V z4jmu maximalniho mozného sjednoceni proto Ustav pfi
stanoveni podminek uhrady pro ptipravek CEFTAZIDIM STRAGEN vychéazel rovnéz zpodminek
tthrady navrhovanych Ustavem v reviznim spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady 1é¢ivych
ptipravkl zatfazenych do referencni skupiny 53/4, sp.zn. sukls181529/2009, zahdjeném dne 29.10.2009.
Ohledn¢ podminek uhrady navrhovanych ve vySe uvedeném reviznim spravnim fizeni doslo ke shod¢
mezi zastupci Ustavu, odbornymi spole¢nostmi i zastupci Ministerstva zdravotnictvi. V sou¢asné dobé
rovnéZ uplynula 30-denni lhiita, po niZ jsou ucastnici fizeni opravnéni navrhovat dikazy, a nikdo
z Gcastnikl fizeni se k otdzce podminek uhrady nevyjadfil. JelikoZz revizni spravni fizeni zahrnuje
vSechny v soucasnosti u nds obchodované ptipravky s obsahem ceftazidimu, mélo by pteneseni navrhu
podminek uhrady z revizniho spravniho fizeni do spravniho fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady
ptipravku CEFTAZIDIM STRAGEN znamenat naprosté sjednoceni v ramci skupiny. Vzhledem k vyse
uvedenému navrhuje Ustav pro piipravek CEFTAZIDIM STRAGEN podminky tuhrady shodné
s podminkami thrady navrhovanymi v ramci revizniho spravniho fizeni sp.zn. sukls181529/2009.
Vykazovaci limit A

Ustav si je védom skuteGnosti, ze 1é¢ivé piipravky s obsahem ceftazimidu jsou v pievazné vétsing
pouzivany v ramci ustavni péce. Soucasné vSak existuji 1 fidké piipady, v nichz je moZzné a zadouci
pouziti téchto pfipravkd i vramci ambulantni péfe (zejména se jednd o indikaci 1écby infekénich
komplikaci u cystické fibrozy). Aby Ustav umoznil pouziti téchto pfipravkii i mimo ustavni pééi, omezil
jejich thradu vykazovacim limitem A. Tento postup je také v souladu se stanoviskem subkomise pro
antibiotickou politiku ze dne 30.6.2009, jez 1éCivou latku ceftazidim neoznacuje jako latku urenou
vyhradné€ pro nemocnicni péci.

Indika¢ni omezeni P:

V souladu se Stanoviskem subkomise pro antibiotickou politiku ze dne 30.6.2009 a zejména s ohledem na
zabranéni vzniku rezistenci povazuje Ustav za nezbytné podminit uhradu piipravki s obsahem 1é¢ivé
latky ceftazidim schvéalenim antibiotickym stfediskem. PoZadavek schvaleni antibiotickym stfediskem je
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u lécivé latky ceftazidim uveden rovnéz ve stanovisku subkomise pro antibiotickou politiku ze dne
30.6.2009.

Ustav stanovil jednu daldi zvySenou thradu pfedmétnym léivym piipravkim s nasledujicimi
podminkami thrady:

Symbol V

Vykazovaci limit: A

Indika¢ni omezeni: P — po souhlasu antibiotického stiediska pfi terapii cystické fibrozy

Odtivodnéni: viz vyse odlivodnéni k podminkdm thrady ve vysi zédkladni uhrady.

Indika¢ni omezeni P:

Ustav si je védom skute¢nosti, e mezi indikace, v nichz jsou piipravky s obsahem ceftazidimu
nezameénitelné s ostatnimi 1é¢ivymi piipravky referencni skupiny 53/4, ndlezeji vSechny infekce vyvolané
mikroorganismem Pseudomonas aeruginosa, popf. stavy, u nichZz miize byt ceftazidim na zéklad¢ svého
antipseudomonadového u¢inku pouzit na empirickém zakladé (zejména lécba febrilni neutropenie ¢i
infekéni komplikace u cystické fibrozy). Lécba prevazné vétSiny téchto stavl spada do nemocni¢ni péce.
Jedinou z téchto indikaci, u niZ pfipad4 v tivahu pouziti v ramci ambulantni péce, je lécba infekénich
komplikaci cystické fibrozy. Jelikoz uhrada 1é¢ivych ptipravkl pti pouziti v istavni péci se fidi odliSnymi
pravidly a rozhodovéni o tthradé takto pouzitych p¥ipravkii nespada do kompetence Ustavu, zazil Ustav
znéni indika¢niho omezeni pouze na ty indikace, v nichz mohou byt ptipravky s obsahem ceftazidimu
pouzity ambulantné.

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

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZzno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni

fad, ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve 1htté 15 dnt ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk afedniho razitka

MUD. Mgr. Jindfich Kotrba v.r

vedouci sekce cenové a uhradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 9.4.2010
Vyhotoveno dne 30.4.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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