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

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

V souladu s ustanovenim § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a
doplnéni nekterych souvisejicich zédkonil, ve znéni pozdgjsich predpisi, se veskeré pisemnosti v fizeni o
stanoveni, zmén¢ nebo zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek thrady podle § 39g az 391 a §
39p tohoto zakona dorucuji pouze vefejnou vyhlaskou, a to zplisobem umoznujicim dalkovy pftistup.
Pisemnost se podle § 25 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé¢jSich piedpisd,

povazuje za dorucenou patnactym dnem po vyveSeni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 2.4.2010

GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX

325186617

Avenue André Protein 20, 929 27 LA DEFENSE CEDEX, FRANCIE

Zastoupen:

PharmDr. Cimprich Ivan, Sluneéni 360/20, 360 04 Karlovy Vary, Ceské republika
Adresa pro dorucovani:

IC PharmaCon, Ke Schodiim 1397/20, 143 00 Praha 4 — Modfany

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11 , 703 00 Ostrava, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa

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

Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanci bank, pojiSt’oven a stavebnictvi
IC: 47114321

Roskotova 1225/1, 140 21 Praha, Ceska republika

Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5

Dorucovaci adresa

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR

nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna

IC: 47673036

Michalkovicka 967/108 , 710 15 Slezska Ostrava, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5

Dorucovaci adresa

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR

nam. W. Churchilla 2, 113 59 Praha 3, Ceska republika

Vojenska zdravotni pojiSt'ovna Ceské republiky
IC: 47114975
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Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182

Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa

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

Zdravotni pojiStovna METAL - ALIANCE

IC: 48703893

Cermakova 1951 , 272 01 Kladno, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa

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

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304

Na Mi¢ankach 2 , 101 00 Praha, Ceska republika

Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5

Dorucovaci adresa

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

Zdravotni pojisovna MEDIA

IC: 285 41 260

Na Poti¢i 1079/3a, 11000 Praha 1, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa

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

Vieobecni zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518 5
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, Ceska republika
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SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS80526/2009 Mgr. Eva GajdoSova 2.4.2010

ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nekterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi v souladu s timto zakonem a s ustanovenimi zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, 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 uhrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého piipravku podané dne 4.5.2010 spolecnosti
GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, 325186617 se sidlem Avenue André
Protein 20, 929 27 LA DEFENSE CEDEX, FRANCIE zastoupenou PharmDr. Cimprich Ivan, Sluneéni
360/20, 360 04 Karlovy Vary, CR, adresa pro doruc¢ovani: IC PharmaCon, Ke Schodiim 1397/20, 143 00
Praha 4 — Modiany, CR po provedeném spravnim fizeni

1. 1é¢ivému pripravku:

Nazev léCivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT 1X125ML/62.5MG 0024010

drzitele rozhodnuti o registraci

GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX

325186617

Avenue André Protein 20, 929 27 LA DEFENSE CEDEX, FRANCIE
zastoupeného

PharmDr. Cimprich Ivan, Sluneéni 360/20, 360 04 Karlovy Vary, Ceské republika
adresa pro dorucovani:

IC PharmaCon, Ke Schodiim 1397/20, 143 00 Praha 4 — Modfany

a) stanovuje v souladu s § 39a odst. 2 pism. a), § 39g a § 39h zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
maximalni cenu ve vysi 372,47 K¢.

b) zarazuje ho do referenéni skupiny €. 33/2 (kortikosteroidy pouzivané k lokalni terapii, silné a velmi
silné 3. a 4. generace).

a vsouladu s § 15 odst. 7 pism. a), § 395, § 39c odst. 8 § 39g a § 3%h
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému pripravku stanovuje ihradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 439,38 K¢.

a v souladu s § 15 odst 7 pism. b), § 3%, § 39¢ a § 3%
zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi mu stanovuje tyto podminky thrady ze zdravotniho
pojisténi: L/DER
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2. 1é¢ivému pripravku:

Nazev léCivého pripravku Doplnék nazvu Koéd SUKL
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G $AMpoN | DRM SAT IX60ML/3OMG 0024009

drzitele rozhodnuti o registraci

GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX

325186617

Avenue André Protein 20, 929 27 LA DEFENSE CEDEX, FRANCIE
zastoupeného

PharmDr. Cimprich Ivan, Sluneéni 360/20, 360 04 Karlovy Vary, Ceské republika
adresa pro dorucovani:

IC PharmaCon, Ke Schodiim 1397/20, 143 00 Praha 4 — Modfany

a) stanovuje v souladu s § 39a odst. 2 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
maximalni cenu ve vysi 192,19 K¢.

b) zarazuje ho do referenéni skupiny €. 33/2 (kortikosteroidy pouzivané k lokalni terapii, silné a velmi
silné 3. a 4. generace).

a vsouladu s § 15 odst. 7 pism. a), § 39, § 39c odst. 8 § 39g a § 3%
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému pripravku stanovuje ihradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 210,90 K¢.

a v souladu s § 15 odst. 7 pism. b), § 3%, § 39¢ a § 3%
zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi mu stanovuje tyto podminky thrady ze zdravotniho
pojisténi: L/DER

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. SUKLS80526/2009, s témito u¢astniky
Fizeni:

GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX

325186617

Avenue André Protein 20, 929 27 LA DEFENSE CEDEX, FRANCIE

Zastoupen:

PharmDr. Cimprich Ivan, Sluneéni 360/20, 360 04 Karlovy Vary, Ceské republika
Adresa pro dorucovani:

IC PharmaCon, Ke Schodiim 1397/20, 143 00 Praha 4 — Modfany

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11 , 703 00 Ostrava, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika
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Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanci bank, pojiSt'oven a stavebnictvi
IC: 47114321

Roskotova 1225/1, 140 21 Praha, Ceska republika

Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5

Dorucovaci adresa

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR

nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna

IC: 47673036

Michalkovicka 967/108 , 710 15 Slezska Ostrava, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5

Dorucovaci adresa

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR

nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182

Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa

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

Zdravotni pojiStovna METAL - ALIANCE

IC: 48703893

Cermakova 1951 , 272 01 Kladno, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa

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

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304

Na Mi¢ankach 2, 101 00 Praha, Ceska republika

Zastoupena
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PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 285 41 260

Na Poti¢i 1079/3a, 11000 Praha 1, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa

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

Vieobecni zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518 5
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, Ceska republika

Odavodnéni

Dne 4.5.2009  byla Ustavu dorucena zadost spole¢nosti:

GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, 325186617 se sidlem Avenue André
Protein 20, 929 27 LA DEFENSE CEDEX, FRANCIE zastoupenou PharmDr. Cimprich Ivan, Slune¢ni
360/20, 360 04 Karlovy Vary, CR, adresa pro doru¢ovani: IC PharmaCon, Ke Schodtim 1397/20, 143 00
Praha 4 — Modfany, CR

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

Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu Koéd SUKL
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT 1X125ML/62.5MG 0024010
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G §AMPON |  DRMSAT IX6OML/3OMG 0024009

Doruc¢enim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze
zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého piipravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS80526/2009.

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

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

1. SPC lécivého pripravku Clobex 500 mikrogramii/g Sampon platné k 8.2.2010, Databaze
registrovanych lé€ivych ptipravkl, www.sukl.cz

2. Hercogova Jana: Farmakoterapie psoridzy, Remedia 4/2006, str. 408-411

3. Viktorinova Marie: Kortikosteroidy pro lokélni 1écbu koZnich chorob, Remedia 13/2003, str. 266-
282

4. SPC Igcivych ptipravkil Betnovate, Beloderm, Kuterid, Diprosone, platna k 8.2.2010, Databaze
registrovanych l1é€ivych ptipravkl, www.sukl.cz
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5. Capkova Stépanka: Moznosti 16¢by atopické dermatitidy vroce 2008, Farmakoterapie 2008,
Supplementum 3 (Dermatologie), str. 22-31

6. Kortikosteroidni externa, Farmakoterapeutické informace 12/2001

7. Frequency of application of topical corticosteroids for atopic eczema, NICE, Technology
Appraisal 81, August 2004

8. SPC Iécivého pripravku Cutivate krém, platné k 8.2.2010, Databaze registrovanych lécivych
ptipravkl, www.sukl.cz

9. SPC 1éCivého piipravku Betacorton, platné k 8.2.2010, Databaze registrovanych lécivych
ptipravkl, www.sukl.cz

10. SPC 1éc¢ivého piipravku Dermovate, platné k 8.2.2010, Databaze registrovanych lé€ivych
ptipravkl, www.sukl.cz

11. SPC léc€ivého ptipravku Advantan, platné k 8.2.2010, Databaze registrovanych lé€ivych
ptipravkl, www.sukl.cz

12. SPC lécivého pripravku Elocom, platné k 8.2.2010, Databdze registrovanych lécivych ptipravk,
www.sukl.cz

13. SPC Iéivého piipravku Dermatop, platné k 8.2.2010, Databdze registrovanych lé€ivych
ptipravkl, www.sukl.cz

14. SPC lécivého piipravku Cutivate mast, platné k 8.2.2010, Databdze registrovanych lé€ivych
ptipravkl, www.sukl.cz

Indikace pro kterou je zadana uhrada

Zadatel 74d4 o stanoveni uhrady pro indikaci: Lokalni 1é¢ba stfedng tézké psoriazy skalpu u dospélych.
Navrhovana indikace je pln€ v souladu s SPC Ié€iveho pfipravku CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G
SAMPON.

Posouzeni terapeutické zameénitelnosti, postaveni v terapii

Lécivé ptipravky CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT 1X60ML/30MG kod SUKL
0024009 a CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT 1X125ML/62.5MG kéd SUKL
0024010 obsahuji 1é¢ivou latku klobetasol propionat (ATC kod DO7ADO1), jedna se o halogenovany
lokalni kortikoid fazeny mezi velmi siln¢ uc¢inné kortikosteroidy (skupina IV). Klobetazol propionat ma
Lécivé ptipravky CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT 1X60ML/30MG kod SUKL
0024009 a CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT 1X125ML/62.5MG kéd SUKL
0024010 (déle jen ,,posuzované 1é¢ivé piipravky*) jsou indikovany k lokalni 1é¢b¢ stiedné tézké psoriazy
skalpu u dospélych pacienti. Sampon je uréen pouze pro pouziti na kizi skalpu. Nanasi se pfimo na
suchy skalp jednou denné, je tfeba vénovat péci dobrému pokryti a masazi postizenych mist. Pro pokryti
celého skalpu postacuje mnozstvi okolo 7,5 ml Samponu. Po naneseni na postizend mista se na nich
ptipravek ponecha bez zakryvani po dobu 15 minut, poté je tieba jej splachnout vodou. Lécba ma trvat
maximalné 4 tydny. Pro potlaceni exacerbaci l1ze 1é¢ebné klry opakovat, pacient musi byt pravidelné
kontrolovan lékafem. Vzhledem k omezenym zkuSenostem v ramci détské populace se nedoporucuje
pouziti Samponu u déti a dospivajicich mladsSich 18ti let, u déti mladSich 2 let je kontraindikovan.
Posuzované 1é€ivé piipravky jsou ureny pouze pro lécbu psoriazy skalpu a nemély by se uzivat k 1écbé
jinych oblasti klize. Zejména se nedoporucuje pro pouZziti na obliceji, o€nich vickach, v intertriginalni
oblasti (axily a genitoanalni oblast) a na dalSich erozivnich povrsich kiize, nebot’ by to mohlo zvySovat
riziko lokalnich nepfiznivych Uc¢inki, jako jsou atrofické zmeény, teleangiektdzie anebo dermatitida
indukovana kortikoidy. Béhem klinickych studii posuzovanych léCivych ptipravkll byly nejcastéji
udavanou reakci na 1écivy piipravek kozni obtize. Jejich vyskyt byl zhruba 5%. VétSina neptiznivych
reakci se hodnotila jako mirné az stiedni a nebyly ovlivnény rasou ¢i pohlavim. Klinické znamky iritace
byly méné Casté (0,5%). V prubéhu zadné klinické studie nebyly hlaSeny zavazné nezddouci Ucinky
vztahujici se k pfipravku. Systémové ucinky po klinické 1écbé posuzovanymi 1écivymi ptipravky jsou
vysoce nepravdépodobné vzhledem k nizké systémové biologické dostupnosti klobetazol propionatu.'
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Psoridza je chronické autoimunitni onemocnéni zprostfedkované T lymfocyty, jehoz prevalence se
v evropskych zemich pohybuje mezi 2-3%. Volba léCebného postupu by méla byt zaloZzena na
etiopatogenezi, klinické klasifikaci, znalosti provokujicich faktorti. Lécebné metody zahrnuji terapii
lokalnimi 1écivy, systémovymi léCivy a fototerapii. Z lokéalnich 1é€iv jsou pouzivany kortikosteroidy,
tazaroten, ditranol, analoga vitaminu D a rtizna adjuvancia (dehet, emoliencia, kyselina salicylova apod.).
Tézs1 formy psoriazy jsou léCeny systémove cyklosporinem A, etretindtem, acitretinem, methotrexatem.
Lé&ba psoriazy patii vyhradné do rukou dermatologa.”

Antipsoriatické pisobeni kortikosteroidii je dano jejich antiproliferativnim, imunosupresivnim,
protizanétlivym a vazokonstrikénim efektem. Pro 1écbu chronicky staciondrni psoridzy se vyuZzivaji
hlavné kortikosteroidy III. tfidy. Kortikosteroidy IV. tfidy lze doporucit jen pro kratkodobou lécbu. Pro
zatazeni kortikosteroidnich extern do tfid podle intenzity ucinku neexistuje mezinarodni standard.
V Evropé se pouziva cCtyfstupnova klasifikace, prvni skupina zahrnuje kortikosteroidni externa
s nejslabsim Gginkem a ve &tvrté skuping jsou velmi silné G¢inna kortikoidni externa.’

Kortikosteroidni externa se pouZzivaji k symptomatické 1écbé riznych zanétlivych dermatoéz akutniho i
chronického pribéhu. Patii sem neinfekéni zanétlivé dermatdzy (ekzémy a dermatitidy rtzné
etiopatogeneze), zdnétlivé hyperproliferativni dermatozy (psoridza, lichen ruber planus, neurodermitidy),
autoimunitni  choroby (chronicky diskoidni lupus erytematodes, pemfigus a pemfigoid,
dermatomyositida).

Mechanismus Uc¢inku kortikosteroidnich extern neni dosud zcela objasnén. Podkladem pro rozvinuti
lécebného ucinku je jejich difuze pfes plazmatickou membranu a vazba na kortikosteroidni receptorovy
protein, ktery se nachdzi v cytoplazmé téméf vSech bunék a je schopen vazat molekuly rozpustné
v tucich. Vlastni receptor pro steroidy je tvofen zakladni jednotkou, kterad je stabilizovana vazbou se
dvéma molekulami proteinu teplotniho Soku (heat shock protein 90 kDa — hsp 90). Tento komplex je dale
stabilizovan modulatorem nebo kovem snizkou molekulovou hmotnosti. Po vazb& steroidu na
glukokorikosteroidni receptor se hsp odlucuje, ¢imz se odhali aktivni misto. Vysledny aktivovany
komplex receptor-glukokortikosteroid potom pronika z cytoplazmy ptes jadernou membranu do jadra a
vaze se na specifické frakce DNA, oznaCované jako glukokortikosteroidové reakéni castice. Tim dochazi
k ovlivnéni transkripce a v disledku toho k syntéze proteini citlivych na glukokortikosteroidy.
Nejstar§Sim zndmym protizanétlivym proteinem, jehoz syntézu indukuji glukokortikosteroidy, je
lipokortin, ktery hraje dulezitou roli v regulaci aktivity fosfolipazy A, Tlumi uvolfiovani metabolit
kyseliny arachidonové (prostaglandind, leukotrienli, tromboxantl) a tvorbu faktoru aktivujiciho
trombocyty. Dal§im protizanétlivym proteinem je vazokortin, jehoZ syntéza se po kortikosteroidni lécbé
zvySuje, coz se muze uplatnit ve sniZeni permeability cév v zanétlivém lozisku. Kortikosteroidni
receptory mohou stimulovat nebo inhibovat genovou transkripci pfimo nebo prostiednictvim regulace
aktivity transkripénich faktord AP-I (aktivacni protein 1) a NF-xB (nuclear factor-B). Timto
mechanismem je potlacena exprese fady gentl, napt. prozanétlivych cytokinii IL-1, IL-3, IL-4, IL-5, IL-6
a IL-8, TNF-0, GM-CSF, cyklooxygenazy II. typu, kolagenozy.’

Intenzita ucinku glukokortikosteroidli je ovliviiovdna vazebnou afinitou steroidni molekuly ke
steroidnimu receptoru. Cim je vazba pevngjsi, tim je vyssi terapeuticky G¢inek. Vysoka vazebna kapacita
kortikosteroidni slouCeniny vSak na druhé strané vede ke kompletni nebo ¢aste¢né blokad¢ reakci, které
vedou k jejich odbouravani. Pomalej$i metabolizace kortikosteroidni slouCeniny zvysSuje vyskyt
nezadoucich ucinkt 1éCby.

Pocet receptort pro kortikosteroidy se na urcitych koznich lokalitach zna¢né 1isi. Rizny pocet receptorii
na urcitych koznich lokalitach, soucasné s riiznou vazebnou kapacitou jednotlivych kortikosteroidnich
extern, se muze podilet nejen na vysledném lécebném tcinku, ale také na vyskytu nezadoucich ucinki (ty
se mnohem castéji vyskytuji na lokalitdch s vysokym poctem receptori pro kortikosteroidy).

Lécebny ucinek kortikosteroidnich extern spociva v jejich aktivité protizanétlivé (antiexsudativni), véetné
slozky cévni (vazokonstrikéni) a imunosupresivni, a aktivité¢ antimitotické (antiproliferativni).

-----

dermatdzy. Protizanétlivy ucCinek se projevi Utlumem tvorby, uvoliiovani a aktivity endogennich

F-CAU-003-36/15.12.2009 Strana 8 (celkem 24)

e, SUKL



medidtort zanétu — histaminu, kininli, lyzosomalnich enzymit, tvorby prozanétlivych cytokini a
rastovych faktord a snizenim infiltrace eozinofily, mastocyty a T lymfocyty v poSkozené tkani.

Z vazokonstrikéni aktivity kortikosteroidli vyplyva sniZena permeabilita koZnich cév v postiZzené oblasti.
Mechanismus imunosupresivniho u¢inku spociva v potlaceni reakce Casného typu, ve snizeni tvorby
imunokomplexl a potlaceni jejich precipitace ve stén¢ koznich cév a také v potlaceni na bunkach zavislé
pozdni imunitni odpovédi. S imunosupresivnim uc¢inkem souvisi i sniZeni obranyschopnosti proti
bakterialni, virové a mykotické infekci.

Histologicky se protizanétlivy ucinek kortikosteroidnich extern projevi utlumem cCasné faze zanétlivého
procesu — vazokonstrikci koZnich cév, sniZzenim exsudace v epidermis i v koriu, redukci bunck
zangtlivého infiltratu, redukci akant6zy. Klinicky pak snizenim intenzity subjektivnich ptiznakd, tj.
sv&déni nebo bolesti.

Antimitoticky (antiproliferativni) Uc¢inek spocivd v Gtlumu mitotické aktivity a syntézy DNA
keratinocyti, fibroblastt i bungk tukové tkang.’

Vyskyt nezddoucich Uc¢inkli je zavisly nejen na farmakologické aktivité urcitého kortikosteroidu, jeho
koncentraci a farmakokinetickych vlastnostech, ale také na zplsobu aplikace, poctu oSetfeni denné,
celkové dobé 1écby, 1écené lokalité a veku pacienta. Nezadouci ucinky lze rozdélit na mistni, vznikajici
na léCené lokalité, a celkové (systémové), ke kterym dochdzi po resorpci kortikosteroidu do krevniho
ob¢hu.

Mistni nezédouci G¢inky jsou pii kratkodobé aplikaci (2-3 tydny) vzacné, lehké obvykle pfechodné a
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meésicl az let trvajici) nebo opakované aplikaci kortikosteroidnich extern. K c¢astéjSimu vyskytu vede
také aplikace do mist s vétSim poctem receptorti a vétsi penetraci, a také pouzivani u malych déti a
starych lidi. Patfi mezi n€ atrofogenni ucinky, jiné farmakologickym U¢inkem podminéné neZzadouci
reakce, sekundarni infekce a o¢ni nezadouci reakce.

Kortikosteroidy vyvolana kozZni atrofie vzniké jako disledek jejich antiproliferativniho u€inku, pfedevsim
po lécbe siln€ a velmi siln€ GCinnymi kortikosteroidy. Atrofogenni G¢inky nejsou v pfimé korelaci
s terapeutickym Uc¢inkem. Atrofie kiiZze se vyskytuje pfedevSim na lokalitach se slabsi rohovou vrstvou
epidermis (oblicej, krk, oblast genitalu, intertrigin6zni lokality, oblast pod koleny, loketni ohbi). Strie po
kortikosteroidni zevni 1é¢bé vznikaji pfedev§im v dobé dospivani.

Po ndhlém pieruSeni déletrvajici 1écby kortikosteroidnimi externy dochazi zpravidla ke zhorSeni
dermat6zy — rebound fenoménu.

DalSim farmakologicky podminénym neZaddoucim ucinkem je tachyfylaxe — zeslabeni terapeutické
ucinnosti pii dlouhodobé aplikaci lokélnich kortikosteroidi. Projevuje se piedev§im zeslabenim
protizanétlivého, méné antiproliferativniho ucinku.

ProtoZe maji kortikosteroidni externa symptomaticky protizdnétlivy ucinek, miize dojit v pribéhu 1écby
na oSetfenych lokalitdch ke vzniku sekundarni infekce. NejCastéji se jednd o pyodermie, predevSim
stafylokokové, mykotické a virové infekce.

Riziko poskozeni o¢i (zvySeny nitroo¢ni tlak, glaukom s atrofii o¢niho nervu, katarakta) je po aplikaci
kortikosteroidii na kiizi vicek velmi vzacné. Obvykle je zvySeni nitroo¢niho tlaku reverzibilni a po
pteruseni 1écby se normalizuje.

Relativné vzacny je vyskyt kontaktniho alergického ekzému na zevné aplikované kortikosteroidy.
Klinicky obraz kontaktni alergie je variabilni, vétSinou se jevi jako chronickd dermatitida rezistentni na
1é¢bu kortikosteroidy.

Mnozstvi kortikosteroidu, které miize byt absorbovano ptes kizi, nestaci obvykle k tomu, aby vyvolalo
takové nezadouci ucinky, jako jejich systémova aplikace (tzn. pfiznaky Cushingova syndromu nebo
osteoporozu). VEtsi pravdépodobnost systémovych nezadoucich uc€inkd existuje pii aplikaci silné
ucinnych kortikosteroidnich extern na velké plochy kize po delsi dobu, ptipadné pii pouziti okluzivni
terapie. Siln¢ U¢inné kortikosteroidy jsou nemocnou kizi dobfe absorbovdny, proto pii aplikaci na
chorobné plochy ptesahujici 20 % telesného povrchu po dobu nékolika tydnii nebo pii pouziti okluze
mohou dosahnout absorbované kortikosteroidy takovych hladin, které staci k utlumu osy hypotalamus-
hypofyza-kiira nadledvinek a k iatrogennimu addisonismu. Pfi aplikaci siln€ u¢innych kortikosteroidnich
extern do 2 tydnli se hladina kortisonu v plazmé obvykle vraci k normé za 2-3 dny po pieruSeni 1écby.
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Riziko perkutanni resorpce kortikosteroidi je mnohem vyssi u déti (pfedev$im u kojencti). U dospélych
pacientl hrozi vétsi riziko utlumu nadledvinek pii selhavani jaternich nebo ledvinovych funkei.

Pii dodrzovani doporucenych indikaci, kontraindikaci, omezeni aplikace v ,rizikovych* lokalizacich a
veékovych skupinich a doporuc¢ené¢ho zplisobu aplikace a doby 1écby nelze ocekavat vyskyt mistnich ani
systémovyc3h nezddoucich uc€inkd. Pfipadné UCinky pii kratkodobé aplikaci byvaji nezdvazné a
pfechodné.

Posuzované 1éCivé pripravky jsou v zdsadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou uc¢innosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim s 1é€ivymi ptipravky obsahujicimi kortikosteroidni externa
3. a 4 generace, dle intenzity ucinku silné uc¢innd (III. skupina) velmi silné uc¢innd (IV. skupina) —
referencni skupina €. 33/2. Do této referencni skupiny jsou zatazeny 1é¢ivé ptipravky obsahujici:

Léciva latka ATC

Betamethason valerat (0,1%) DO07ACO1
Betamethason dipropionat (0,05%) D07ACO1
Flutikason propionat (0,05%) D07AC17
Halometason propionat (0,05%) DO07AC12
Halcinonid (0,1%) D07AD02
Klobetasol propionat (0,05%) D07ADO1
Methylprednisolon aceponat (0,1%) D07AC14
Mometazon furoat (0,1%) DO07AC13
Prednikarbat DO07AC18

Lécivé pripravky obsahujici betamethason valerat 0,1% (D07ACO01) a bethametason dipropionat
0,05% (D07ACO01) (betametazon) jsou indikovany k 1é€bé dermatdz citlivych na kortikosteroidy. Mezi
hlavni indikace patii: kontaktni ekzém (akutni, subakutni, chronicky), dermatitida rGzné etiologie
(atopicka, solarni, seborrhoicka, fotodermatitida), erythrodermie, psoriaza, lichen ruber planus, atd.*
Betametazon je synteticky fluorovany kortikosteroid. Radi se mezi silnd G&inna kortikosteroidni
externa.””®’

Lécivé piipravky obsahujici flutikason propionat 0,05% (D07AC17) jsou indikovany k lécbé
zangtlivych a svédivych projevil dermatdz reagujicich na kortikosteroidy jako jsou: ekzémy, prurigo
nodularis, psoriaza, neurodermatitidy, lichen planus, seborrhoickd dermatitida, projevy kontaktni
ptecitlivélosti, lupus erythematodes chronicus discoides, generalizovand erytrodermie, reakce na Stipnuti
hmyzem, potnicky.® Flutikason propionat je halogenovany glukortikoid. Patfi mezi silng G&inna
kortikosteroidni externa. >’

Lécivé ptipravky obsahujici halcinonid 0,1% (D07ADO02) jsou indikovany k 1é¢bé akutnich a
subakutnich dermat6z citlivych na kortikoidy zvlasté v ochlupenych castech téla a ve vlasech, napf.
kontaktni ekzém, seborrhoicky ekzém, neurodermatitida, lichen simplex, dyshidroticky ekzém, Casné
stadium aredtni alopecie, erstvé hypertrofické jizvy a keloidy.” Halcinonid je dihalogenovany kortikoid
ze skupiny velmi siln& t&innych kortikosteroidnich extern. >’

Lécivé pripravky obsahujici klobetasol propionat 0,05% (D07ADO1) jsou vhodné zejména ke
kratkodobé 1é€bé rezistentnich dermatoz, jako je psoriaza, Gporné ekzémy, lichen planus, diskoidni lupus
erythematodes, jejichz 16¢ba jinymi kortikosteroidy neni isp&sna.'® Klobetasol propionét je halogenovany
lokalni kortikoid fazeny mezi velmi silné u¢inna kortikosteroidni externa. >’

Lécivé piipravky obsahujici methylprednisolon aceponat 0,1% (D07AC14) jsou urceny k lécbe
endogenniho ekzému (atopickd dermatitida, neurodermatitida), kontaktniho ekzému, degenerativniho
ekzému, dyshidrotického ekzému, ekzema wvulgaris, ekzému u déti. Methylprednisolon aceponat je
v epidermis a v dermis hydrolyzovan na hlavni metabolit 6alfa-methylprednisolon-17-propionat, ktery se
pevndji vaze na kortikoidni receptor.'' Methylprednisolon aceponat patfi mezi silnd u¢inna
kortikosteroidni externa, >

Lécivé ptipravky obsahujici mometason furoat 0,1% (D07AC13) jsou indikovany pro 1é¢bu zanétlivych
a svédivych projevli dermatdz, reagujicich na lécbu glukokortikoidy, jako je psoridza, atopicka
dermatitida a dermatitida vznikla ve styku s drazdivymi $kodlivinami a/nebo dermatitida kontaktni.'?
Mometason furoat je silné G¢innym kortikosteroidnim externem. >’
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Lécivé pripravky obsahujici prednikarbat (DO7AC18) jsou urceny pro lécbu koznich zanétlivych
onemocnéni."® Prednikarbat patii mezi silné uéinné kortikosteroidy. **°

V soudasné dobé neni v CR registrovan zadny 1é¢ivy piipravek s obsahem halometason propionitu
0,05% (D07AC12).

Referencni indikaci je 1écba dermat6z citlivych na kortikosteroidy.

Posouzeni inovativnosti

Lécivé ptipravky CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT 1X60ML/30MG kod SUKL
0024009 a CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT 1X125ML/62.5MG kéd SUKL
0024010 dle § 39d zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle vyhlasSky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni
seznamu zemi referen¢niho koSe, zpiisobu hodnoceni vyse, podminek a formy thrady 1é¢ivych ptipravkl
a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely a naleZitostech zadosti o stanoveni vyse uhrady (déle jen ,,vyhlaska
¢. 92/2008), nelze povaZovat za vysoce inovativni.

Stanoveni ODTD
Referencni nglﬁ(jla Frekvence Definovand| Doporucené
skupina (¢islo — Léciva latka ATC N . denni davkovani dle
. terapeutickd | davkovani .
nazev) Javka davka SPC
Betamethason DO07ACO1 N Neni "
valerat (0,1%) 2,00¢ 2 x denné stanovena 2-3 x denné
Betamethason DO07ACO1 Neni
dipropionat 2,00g 2 x denné stanovend 2 x denné
(0,05%)
Flutikason DO07AC17 " Neni "
propionat (0,05%) 1,00g xdenné | ovena | 172X denné
—— 5 p
Halcinonid (0,1%) | DO7ADO02 1,00ml 1 x denne Neni 122 x denné
stanovena
33/2 - Klobetasol D07ADO01 Neni
Kortikosteroidy |propionat (0,05%) 1,00g 1 x denné stanovend 1-2 x denné
pouzivané krém, mast
k lokalni terapii, |Klobetasol D07ADO01 Neni
silné a velmi silné, | propionat (0,05%) 1,00ml 1 x denné stanovend 1 x denné
3. a4. generace |Sampon
Methylprednisolon | DO7AC14 N Neni "
aceponat (0,1%) 1.00g I x denné stanovena I x denné
Mometazon furoat| DO7AC13 | 1,00g resp. 1 x denné Neni 1 x denné
(0,1%) 1,00ml stanovena
Prednikarbat DO07AC18 1,00g 1 x denne Neni 1 x denné
stanovena
Flutikason DO07AC17 Neni
propionat 1,00g 1 x denné 1-2 x denné
(0,005%) stanovena

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) referencni skupiny ¢islo 33/2 — Kortikosteroidy pouZzivané
k lokdlni terapii, silné a velmi silné, 3. a 4. generace, vychazi z doporu¢en¢ho dévkovani dle SPC
registrovanych 1é¢ivych ptipravki hrazenych z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi k lokalni 1écbé
dermatoz citlivych na kortikosteroidy. Vzhledem k Iékové forme a k individudlnimu dévkovani podle
velikosti postizené plochy téla nelze presné stanovit ODTD. Z toho diivodu byla za zéklad pro cenové
porovnani a stanoveni uhrady vzata jednotka hmotnosti 1é¢ivého piipravku, v souladu s § 18 odst. 5
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vyhlasky €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho koSe, zplsobu hodnoceni vyse,
podminek a formy thrady léCivych piipravkil a potravin pro zvlaStni lékatské ucely a naleZitostech
zadosti o stanoveni vyse uhrady (dale jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.*).

Doporuéené davkovani pro betamethason valerit v koncentraci 0,1% dle platnych SPC* k lokalni 16¢b&
dermatoz je 2-3 x denné na postizenou plochu az do zlepSeni projevi. Potom Ize ddvkovani snizZit na 1 x
denng, ptipadné i méné. Ustav stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku betamethason valeratu na
2g masti nebo krému s koncentraci 0,1%. ODTD vychézi z davkovani 2 x denné.

Doporugené davkovani pro betamethason dipropionat v koncentraci 0,05% dle platnych SPC*
k lokalni 1é€bé dermatdz:

Lécivé pripravky Kuterid krém a mast se aplikuji dvakrat denné v tenké vrstvé na postizena kozni loziska
a lehce se vtiraji do pokozky. Lécba se provadi obvykle do vymizeni ptfiznakl a jeji délka zavisi na
indikaci a pribéhu onemocnéni (akutni onemocnéni 2-5 dnii, chronickd onemocnéni az nékolik tydnt). U
chronickych onemocnéni je vhodné s 1écbou pokracovat jesteé po 3-7 dnli i po vymizeni vSech ptiznakd,
aby se vyloucila recidiva.

Lécivé piipravky Diprosone krém a mast se nanasi jednou nebo dvakrat denné (rano a vecer) tak, aby
tenky film 1é¢ivého ptipravku uplné pokryl postizené misto.

Lécivé piipravky Beloderm krém a mast se nanaSeji v tenké vrstv€ na postizenou oblast kiize dvakrat
denné a jemné se vetfou do celé postizené oblasti. Po odeznéni akutnich ptfiznakd lze intervaly mezi
aplikacemi postupné prodlouzit na 48 i1 vice hodin. OSetiené plochy se obvykle nezavazuji. Lécba se
provadi obvykle do vymizeni pfiznakli a jeji délka zavisi na indikaci a pribehu onemocnéni (akutni
onemocnéni 2-5 dnd, chronickd onemocnéni ne déle nez 3 tydny). U chronickych onemocnéni je vhodné
s 1é€bou pokracovat jesté po 3-7 dnil i po vymizeni vSech piiznak, aby se vyloucila recidiva.

Ustav stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku betamethason dipropionatu na 2g masti nebo krému
s koncentraci 0,05%. ODTD vychézi z davkovéni 2 x denné.

Doporucené davkovani pro flutikason propionat v koncentraci 0,05% v Iékové formé krému dle
platného SPC® k lokélni 16¢bé dermatéz je jednou nebo dvakrat denné v tenké vrstvé na postizena mista
ktize. Celkovéa doba 1écby by neméla piekrocit 3 az 4 tydny. Pokud do 7 dnt nedojde ke zlepSeni projevii
onemocnéni nebo se vyskytnou nezadouci Gginky 16¢by, je nutné zvazit dal$i pokraovani v 16¢bé. Ustav
stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku flutikason propionatu na 1g krému s koncentraci 0,05%.
ODTD vychazi z davkovani 1 x denné.

Doporu¢ené davkovani pro halcinonid v koncentraci 0,1% v 1ékové formé roztoku dle platného SPC’
k lokalni 1écbé dermatdz je jednou az dvakrat denné nakapat na postizenou klzi potfebné mnozstvi
lé¢ivého pripravku a nechat zaschnout. Po odeznéni akutnich pfiznakl lze interval mezi aplikacemi
postupné prodlouzit na 48 i vice hodin, event. ptejit na stiidavy zptsob 1é¢by (po 3 az 4 dnech pouzivani
lécivého ptipravku nasleduje vzdy stejné dlouhé oSetfovani indiferentnim ptipravkem). OsSetiené
chorobné plochy se obvykle nezavazuji. U chronickych lokéalnich projevi je v§ak vhodné pouzit okluzivni
obvaz. Obvykla doba pouzivani piipravku je 7-14 dni. Ustav stanovuje obvyklou denni terapeutickou
davku halcinonidu na 1ml roztoku k zevnimu pouziti s koncentraci 0,1%. ODTD vychdzi z davkovani 1 x
denné.

Doporucené davkovani pro klobetasol propionat v koncentraci 0,05% v 1ékové formé krému a masti
dle platného SPC' k lokalni 1é¢bé dermat6z je jednou az dvakrat denné (rano a veder) nanést krém nebo
mast vtenké vrstvé na postizené plochy, dokud nenastane zlepSeni. Stejné jako pii pouzivani jinych
vysoce ucinnych lokélnich kortikosteroidii ma byt lécba prerusena hned po zlepSeni stavu. Toho se
vétdinou dosahne jiz béhem né&kolika dni. Ustav stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku
klobetasol propiondtu na 1g krému nebo masti s koncentraci 0,05%. ODTD vychdzi z ddvkovéani 1 x
denné.

Doporucené davkovani pro klobetasol propionat v koncentraci 0,05% v Iékové formé Samponu dle
platného SPC' k lokalni 16¢b& psoriazy skalpu je naneseni §amponu jednou denné pfimo na suchy skalp a
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masaz postizenych mist. Pro pokryti celého skalpu postacuje mnozstvi ekvivalentni zhruba poloviné
polévkové 1zice (okolo 7,5 ml). LéCivy ptipravek by mél byt poté ponechén tam, kam byl nanesen, bez
zakryvéani, po dobu 15 min. Po 15 min se musi pfipravek splachnout vodou a/nebo lze vlasy umyt
s pouzitim dal$iho mnoZstvi obycejného Samponu, je-li to tfeba pro usnadnéni umyti. Potom lze vlasy
vysus$it obvyklym zpisobem. Trvani 1écby by se mélo omezit maximéalné na 4 tydny. Jakmile lze
pozorovat klinické vysledky, mély by se aplikace provadét s odstupem, nebo by se mély v ptipadée
potfeby nahradit alternativnim zpiisobem 1écby. Vzhledem k nemoznosti presného stanoveni ODTD u
jinych lékovych forem diky individudlnimu davkovani lé¢ivych ptipravki s ohledem na velikost
postizené plochy a nutnosti vzdjemného porovnani stanovenych ODTD Ustav stanovuje obvyklou denni
terapeutickou davku klobetasol propionatu na 1ml Samponu s koncentraci 0,05%. ODTD vychazi
z davkovani 1 x denné.

Doporuéené davkovani pro methylprednisolon aceponat v koncentraci 0,1% dle platného SPC'!
k lokélni 1é¢bé dermatoz je obvykle jednou denné v tenké vrstvé na postizené misto. Ustav stanovuje
obvyklou denni terapeutickou davku methylprednisolon aceponatu na 1g lé¢ivého ptipravku s koncentraci
0,1%. ODTD vychdazi z davkovani 1 x denné.

Doporu¢ené davkovani pro mometazon furoat v koncentraci 0,1% dle platného SPC'? k lokélni 16¢b&
dermat6z je jednou denné na postizené oblasti kiize. Krém nebo mast se nanasi na postizené oblasti kiize
v tenké vrstvé jedenkrat denné. Kozni roztok se aplikuje po né€kolika kapkach na postizené ochlupené
oblasti kiize nebo kitici jedenkrat denné. Ustav stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku
mometazon furodtu na 1g krému nebo masti, resp. 1 ml kozniho roztoku s koncentraci 0,1%. ODTD
vychdzi z davkovani 1 x denné.

Doporu¢ené davkovani pro prednikarbat v koncentraci 0,25% dle platného SPC" k lokalni 16¢b&
dermatoz je jednou denné€ nanést tenkou vrstvu. Podle potieby 1ze podavani zvysit na 2 x denné. Nanasi
se na oblast postizené kiize a podle moZnosti lehce vtird. Poddvani by nemélo byt dlouhodobé (ne delsi
nez 4 tydny bez preruseni), zvlasté v prvnim trimestru téhotenstvi a u kojencti. Ustav stanovuje obvyklou
denni terapeutickou davku prednikarbatu na 1g krému nebo masti s koncentraci 0,25%. ODTD vychazi
z davkovani 1 x denné.

Doporucené davkovani pro flutikason propionat v koncentraci 0,005% v lékové formé masti dle
platného SPC'* k lokalni 1é¢bé dermatéz je jednou nebo dvakrat denné v tenké vrstvé na postizena mista
ktize. Celkovéa doba 1écby by neméla piekrocit 3 az 4 tydny. Pokud do 7 dnt nedojde ke zlepSeni projevii
onemocnéni nebo se vyskytnou nezadouci Gi¢inky 1é¢by, je nutné zvazit dalsi pokradovani v 16¢b&.Ustav
stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku flutikason propionatu na 1g masti s koncentraci 0,005%.
ODTD vychazi z davkovani 1 x denné.

Hodnoceni upravy tthrady, véetné jedné dalsi zvySené uhrady

Nebyly shledany divody pro Upravu vyse tthrady predmétnych 1é¢ivych ptipravkl dle ¢asti ctvrté § 7 az
§ 22 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

Hodnoceni nakladové efektivity, BIA (budget impact analyza)

Hodnoceni nakladové efektivity a BIA nebylo provedeno, nebot’ Zadatel v souladu s ustanovenim § 39f
odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni povinen piedlozit analyzu ndkladové efektivity a
dopadu na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi, jelikoZ predmétné lécivé piipravky jsou v zésadé
terapeuticky zaménitelné s ostatnimi lécivymi piipravky zafazenymi do referen¢ni skupiny €. 33/2, jimz
jiz byla v Ceské republice stanovena thrada.

F-CAU-003-36/15.12.2009 Strana 13 (celkem 24)



Odhad dopadu na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi - kalkulace odhadu realné zmény vvdaju ze
zdravotniho pojisténi

Na zakladé stanovené vySe zékladni uhrady lé&ivych p¥ipravki CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G
SAMPON (spravni Fizeni, sp.zn. SUKLS80526/2009) odhaduje Ustav dopad na prostiedky vefejného
zdravotniho pojisténi nasledovné: Gspora 715 126 K¢ ro¢né. Uvedeny odhad lze aplikovat v ptipadé, ze
by byla vySe uhrady stanovend v pfedmétném spravnim fizeni aplikovana na vSechny hrazené lécivé
ptipravky z referen¢ni skupiny €. 33/2 — kortikosteroidy pouzivané k lokalni terapii, silné a velmi silné 3.
a 4. generace. Kalkulace byla zpracovana na zakladé€ spotieb 1é¢ivych ptipravkl za 1. az 4. Ctvrtleti roku
2008 a porovnani s thradou platnou k 1.3.2009.

Pii zpracovéani odhadu dopadu na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi Ustav vychézi z vyse uhrad,
které nejsou ovlivnény piechodnym sniZzenim o 7% (na zadkladé ptfechodnych ustanoveni zakona ¢.
362/2009 Sb. platnych od 1.1.2010) a déale také z ostatnich ukazateli (ORC, obchodovand cena).
Dlivodem je, Ze po nabyti pravni moci revizniho rozhodnuti se od doby vykonatelnosti rozhodnuti ceny
piipravkil opét navysi na hodnotu pied uplatnénim Janotova bali¢ku. Postup Ustavu tak lépe vystihuje
stav, ktery bude platny po revizi. Vzhledem k tomu, Ze Ustav kalkuluje s uhradami pfed sniZenim, je
potfeba za vychozi povazovat thrady odpovidajici roku 2009, které jsou pravé thradami pred snizenim.
Vzhledem k tomu, Ze revize uhrad Ustav zahajil v dubnu 2009, je jako srovnavaci thrada pied za¢atkem
revize brana thrada uvedena v Seznamu hrazenych piipravka k 1.3.2009. Tento postup Ustav uplatiiuje
konzistentné na viechna spravni fizeni a tim je zajiténa vzajemna porovnatelnost vystupt Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény uhrady na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi zohlediiuje
situaci, kdy je orientacni cena pro kone¢ného spotiebitele (ORC) niz§i nez thrada a to zpisobem niZe
ilustrovanym. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné¢ obchodovan za cenu nizsi nez je jeho uhrada, pocita
Ustav s tim, Ze pojistovna takovy ptipravek realné uhradi pouze do vyse jeho realné ceny pro koneéného
spotiebitele.

Varianty pfti snizeni thrady
A) Pripravek je obchodovan pod urovni ORC. Snizeni ihrady je kalkulovano z obchodované ceny a
nové thrady.
B) Ptipravek je obchodovan pod urovni ORC. JelikoZz je i novd uhrada nad trovni ORC je
kalkulovana nulova zména.
C) Prtipravek je obchodovan na trovni ORC. Snizeni tihrady je kalkulovano z ORC a nové uhrady.
D) Piipravek je obchodovan na trovni ORC. SniZeni ihrady je kalkulovano zménou uhrad.

primérna obch.
cena pro koneéného
puavodni odhadovana spotrebitele ze rok
varianta Uhrada/bal. Uhrada/bal. 2009 odhad uspor/baleni
A 10 8 9 1
B 11 10 9 0
C 11 9 10 1
D 10 9 10 1

*rozdilové hodnoty jsou zvyraznény

Za realné obchodovanou cenu bere Ustav primérnou cenu pro koneéného spotiebitele za rok 2009
dopoctenou z cen vyrobce resp. cen puvodce ziskanych z hlaSeni distributori. Béhem roku se ceny
ptipravkli mohou meénit, zvlasté pak pokud jde o pfipravky regulované pouze obchodni pfiraZkou. Proto
Ustav zvolil variantu porovnani oproti primémé ceng, za kterou se piipravky obchoduji, jelikoz i Gispory
jsou vztaZzeny na obdobi celého roku. ORC uvedené v pravidelnych aktualizacich Seznamu hrazenych
piipravkli se mohou ménit kazdy meésic v zavislosti na zméné ohlaSené ceny pivodce. Proto by bylo
porovnani s cenou platnou pouze po dobu jednoho meésice zavadéjici a nepiesné. Pouziti cen pro
kone¢ného spotiebitele, které jsou dopocteny zcen nahlaSenych jednotlivymi distributory také lépe
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vypovida o skute¢né cené piipravkll na trhu. Z praxe je znamo, ze ne vSichni vyrobci skutecné vyuziji
plnou vysi ORC (ORC uvedena v Seznamu hrazenych pfipravkli je pouze orientacni), v nékterych
ptipadech jsou realné ceny pro kone¢ného spotiebitele niz§i. Postup Ustavu tedy nejen Ze reflektuje
zmény, ke kterym v priib&hu roku dochazi, ale i odpovida realné situaci na trhu v Ceské republice.

V souladu s § 36 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdgjsich piedpisi (dale jen
»spravni 1ad“) poskytl Ustav c€astnikiim fizeni moZnost seznamit se s podklady pro rozhodnuti a
usnesenim sp.zn. SUKLS80526/2009, ¢.j. sukl37980/2010 jim pro tento ucel stanovil lhiitu v délce 5 dnil.

Ugastnik Fizeni Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 41197518, Orlicka 4/2020, 130 00
Praha 3, Ceska republika vyuzil této moznosti a dne 10.3.2010 bylo Ustavu doruceno vyjadieni, ve
kterém t&astnik fizeni uvadi, Ze nesouhlasi s vypoétem zékladni uhrady, kterou Ustav stanovil v souladu
s ustanovenim § 39c odst. 8 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi a to tak, Ze zdkladni thrada byla
stanovena jako aritmeticky primér uhrad za ODTD jednotlivych lécivych piipravki (dle vyhlasky ¢.
63/2007 Sb.) zatazenych do pfedmétné skupiny. V pfislusSném ustanoveni zakona se nehovoii o
aritmetickém primeéru a z pohledu platce nemtize Ucastnik fizeni zdsadné€ souhlasit s timto vypoctem,
protoZe je vysii nez uhrada nékterych zaménitelnych piipravki. V piipadé, ze Ustav povazuje na zakladé
vyhlasky o referen¢nich skupinach vSechny ptipravky za ,,v zasad€ terapeuticky zaménitelné®, jedinym
spravnym postupem je stanovit zédkladni uhradu celé skupiny na zékladé nejnizsi thrady za ODTD
nalezené ve vyhlasce ¢. 63/2007 Sb. Vzhledem k tomu, ze dosud nebyla dokoncena revize systému uhrad,
7ada ucastnik tizeni, aby zékladni thrada byla stanovena maximalné do vyse tthrady / ODTD nejméné
ekonomicky naro¢ného 1é¢ivého piipravku ve skuping. Uastnik fizeni se domniva, Ze stanoveni
,docasné* zakladni uhrady podle nejnizsi thrady terapeuticky zaménitelného 1é¢ivého piipravku napliuje
vefejny zdjem na zajiSténi kvality a dostupnosti péce pii soucasném respektovani nutnosti udrZeni
finan¢ni stability systému vefejného zdravotniho pojisténi a nakladové efektivniho vyuZzivani jeho
prosttedkil. Ucastnik Fizeni navrhuje v pfedmétném Fizeni stanovit zakladni thradu ODTD = 1g = 3,78
K¢ a pii aplikaci odst. 1 ¢lanku XXII zédkona ¢. 362/2009 Sb. pak vySe zdkladni thrady za ODTD =
3,515 K¢&. Dale ucastnik fizeni uvadi, Ze souhlasi s ndvrhem podminek thrady L/DER a zéaroven
upozoriiuje na zvazeni moznosti symbolu ,,E“ vzhledem k tomu, ze se jedna o 1écbu psoriazy, ktera patii
vyhradné do rukou dermatologa.

Ke stanoveni zakladni thrady Ustav uvadi, Ze pfi stanoveni zakladni hrady vychazi z legislativniho
stavu platného v dobé vydani rozhodnuti. Platné znéni § 39¢ odst. 8 a 7 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovi, Ze v fizenich o stanoveni vySe a podminek thrady se do zmény zadkladni uhrady
provedené v nasledujici revizi pouzije vyse zakladni uhrady stanovend v ramci periodické revize systému
(tzv. zafixovana zékladni thrada).

V ptipadé, kdy doposud nebyla pravomocné ukonéena periodicka revize systému, postupuje Ustav v
souladu s ustanovenim odst. 1 ¢lanku XXII zdkona ¢. 362/2009 Sb., kde je uvedeno, Ze ,.Za zakladni
uhradu ... se do provedeni prvni revize povazuje zékladni thrada 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro
zvlastni 1€karské ucely stanovend v poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek
uhrady pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona a nebyla-li zdkladni uhrada stanovena, povazuje se za
zakladni thradu vysSe uhrady stanovend podle pfedchozich pravnich predpisi.* Zakladni hrada je thrada
za obvyklou denni terapeutickou davku a je shodnd pro celou referen¢ni skupinu (resp. pro vSechny
ptipravky v zasad¢ terapeuticky zaménitelné jak vyplyva z definice referencni skupiny uvedené v zakoné
o vefejném zdravotnim pojisténi). Jelikoz vSak terminy ,,zdkladni thrada®, ,,obvykld denni terapeuticka
davka“ a ,referencni skupina“ nebyly dle pfedchozich pravnich ptedpisti znamy, nelze ani presné zjistit
vysi zakladni thrady stanovené podle piedchozich pravnich ptedpist. Ustanoveni odst. 1 ¢lanku XXII
zakona ¢. 362/2009 Sb. nijak nekonkretizuje postup jak ma byt zdkladni thrada podle ptfedchozich
pravnich piedpisti zjiténa a proto Ustav musel tento postup nalézt a popsat. Tento postup je detailné
popsan v hodnotici zprave.

V piipadé, kdy tthrada za baleni jednotlivych piipravki zafazenych do téZe skupiny v zasad¢ terapeuticky
zaménitelnych ptipravkil stanovend vyhlaskou €. 63/2007 Sb. a prepoctend na ODTD neni pro vSechny
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ptipravky shodna, vypoéte Ustav z jednotlivych tthrad za ODTD aritmeticky primér a takto stanovenou
primérnou Uhradu za ODTD povaZzuje za zdkladni thradu stanovenou podle piedchozich pravnich
predpist. K vypodtu aritmetickym primérem Ustav piistoupil z toho divodu, Ze neni znam piesny
mechanismus stanoveni uhrady podle ptfedchozich pravnich piedpisii (napf. pouziti nebo nepouZiti
uhradovych koeficientll). Aritmeticky primér tak zabraiiuje nediivodnym rozdilim a zajiStuje rovny
ptistup ke vSem piipadim.

Postup, ktery uvadi ucastnik fizeni by vedl ke stanoveni zdkladni uhrady, kterd nijak nereflektuje
soudasny stav vy$e uhrady napii¢ celou referenéni skupinou. Uhrada stanovena podle piedchozich
pravnich pfedpisti neni ve vétSin€ piipadii shodna pro celou referen¢ni skupinu — rtizné 1écivé latky maji
stanovenu odliSnou vysi thrady i kdyz jsou dle stavajici legislativy zafazeny do téZe referen¢ni skupiny.
Postup Ustavu tyto odlidnosti do ¢aste¢né miry eliminuje.

K podminkam thrady Ustav uvadi, Ze viechny 1é¢ivé piipravky zafazené do referenéni skupiny &. 33/2
maji v soucasné dobé shodné stanovené preskripéni omezeni L/DER. Vzhledem k zachovéani jednoty
podminek uhrady referenéni skupiny, Ustav posuzovanym lé¢ivym piipravkiim stanovuje preskripéni
omezeni L/DER.

Dne 11.3.2010 bylo Ustavu dorugeno vyjadieni i¢astnikii fizeni Ceské primyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234, Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank,
poji§toven a stavebnictvi, IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4, Revirni bratrska pokladna,
zdravotni pojistovna, IC: 47673036, Michéalkovicka 967/108, 710 15 Ostrava, Vojenska zdravotni
pojistovna Ceské republiky, IC: 47114975, Drahobejlova 140, 113 59 Praha 1, Zaméstnanecka
pojistovna Skoda, IC: 46354182, Husova 212, 293 01 Mlad4 Boleslav, Zdravotni pojistovna METAL —
ALIANCE, IC: 48703893, Cerméakova 1951, 272 01 Kladno, Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra
Ceské republiky, IC: 47114304, Na Micankach 2, 101 00 Praha 10, Zdravotni pojistovna MEDIA, IC:
28541260, Na Pofici 1079/3a, 110 00 Praha 1, zastoupeny: PharmDr. Lubomir Chudoba, Svaz
zdravotnich pojistoven CR, Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3. Ugastnici
tizeni nesouhlasi s postupem Ustavu pti vypoétu zakladni uhrady. Uvadgji, ze Ustav stanovil zakladni
uhradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, které¢ uvadi, ze v
fizenich o stanoveni vySe a podminek thrady se do zmény zékladni thrady provedené v nasledujici revizi
systému pouzije pro stanoveni vyse uhrady vSech dalSich v zasad¢€ terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékatské tcely vyse zdkladni uhrady referen¢ni skupiny stanovena podle
odst. 7, tedy v rdmci periodické revize systému podle § 391 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi.
Utastnici fizeni namitaji, ze Ustav zakladni uhradu stanovil jako aritmeticky primér tthrad za ODTD
jednotlivych 1écivych ptipravkl (stanovenych dle vyhlasky €. 63/2007 Sb.) zatfazenych do referencni
skupiny €. 33/2, a Ze tento postup nema oporu v soucasné platné legislativé, jelikoz tyto tthrady nebyly
stanoveny v ramci periodické revize systému, ale podle piedchozich pravnich piedpisti a Ustavu neni
zndm piesny mechanismus stanoveni vyse thrady ani diivody, které vedly ke stanoveni rozdilné vyse
uhrady za zvoleny ekvivalent. Jelikoz pfi tomto postupu zéaroveil dochédzi k zafixovani dlouhodobé
nezrevidovanych uhrad, Z4d4aji ucastnici fizeni, aby zékladni uhrada byla stanovena maximalné do vyse
uhrady za ODTD nejméné ekonomicky naro¢ného 1é¢ivého piipravku ve skuping.

K tomu Ustav uvadi, e pfi stanoveni zakladni thrady vychazi z legislativniho stavu platného v dobé
vydéani rozhodnuti. Platné znéni § 39c odst. 8 a 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovi, ze v
fizenich o stanoveni vySe a podminek thrady se do zmény zékladni thrady provedené v nasledujici revizi
pouzije vySe zdkladni uhrady stanovena v ramci periodické revize systému (tzv. zafixovand zakladni
uhrada).

V ptipadé, kdy doposud nebyla pravomocné ukonéena periodicka revize systému, postupuje Ustav v
souladu s ustanovenim odst. 1 ¢lanku XXII zdkona ¢. 362/2009 Sb., kde je uvedeno, Ze ,.Za zakladni
uhradu ... se do provedeni prvni revize povazuje zékladni thrada 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro
zvlastni 1€karské ucely stanovend v poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek
uhrady pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona a nebyla-li zdkladni thrada stanovena, povazuje se za
zakladni thradu vySe uhrady stanovend podle pfedchozich pravnich piedpist.* Zakladni thrada je thrada
za obvyklou denni terapeutickou davku a je shodnd pro celou referen¢ni skupinu (resp. pro vSechny
ptipravky v zasad¢ terapeuticky zaménitelné jak vyplyva z definice referencni skupiny uvedené v zakoné
o vefejném zdravotnim pojisténi). Jelikoz vSak terminy ,,zdkladni thrada®, ,,obvykld denni terapeuticka
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davka® a ,referencni skupina“ nebyly dle pfedchozich pravnich ptedpisti znamy, nelze ani pfesné zjistit
vysi zakladni thrady stanovené podle piedchozich pravnich ptedpist. Ustanoveni odst. 1 ¢lanku XXII
zakona ¢. 362/2009 Sb. nijak nekonkretizuje postup jak ma byt zdkladni thrada podle ptfedchozich
pravnich piedpisti zjiténa a proto Ustav musel tento postup nalézt a popsat. Tento postup je detailné
popsan v hodnotici zprave.

V ptipadé, kdy tthrada za baleni jednotlivych piipravki zafazenych do téZe skupiny v zasad¢ terapeuticky
zaménitelnych piipravkil stanovend vyhlaskou €. 63/2007 Sb. a prepoctend na ODTD neni pro vSechny
ptipravky shodna, vypoéte Ustav z jednotlivych tthrad za ODTD aritmeticky primér a takto stanovenou
primérnou thradu za ODTD povaZzuje za zdkladni thradu stanovenou podle piedchozich pravnich
predpist. K vypoétu aritmetickym primérem Ustav piistoupil z toho divodu, Ze neni znam piesny
mechanismus stanoveni uhrady podle ptfedchozich pravnich piedpisii (napf. pouziti nebo nepouZiti
uhradovych koeficientll). Aritmeticky primér tak zabraiiuje nedivodnym rozdilim a zajiStuje rovny
ptistup ke vSem piipadim.

Postup, ktery uvadi ucastnik fizeni by vedl ke stanoveni zdkladni uhrady, kterd nijak nereflektuje
soudasny stav vySe uhrady napii¢ celou referenéni skupinou. Uhrada stanovena podle piedchozich
pravnich pfedpisti neni ve vétSin€ piipadii shodné pro celou referen¢ni skupinu — rtizné 1é¢ivé latky maji
stanovenu odliSnou vysi thrady i kdyz jsou dle stavajici legislativy zafazeny do téZe referen¢ni skupiny.
Postup Ustavu tyto odlignosti do ¢aste¢né miry eliminuje.

Po uplynuti stanovené lhiity pro vyjadieni se k podkladim rozhodnuti bylo dne 25.3.2010 Ustavu
doru¢eno podéni tucastnika fizeni GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX,
325186617, Avenue André Protein 20, 929 27 LA DEFENSE CEDEX, FRANCIE zastoupeného:
PharmDr. Cimprich Ivan, Sluneéni 360/20, 360 04 Karlovy Vary, Ceska republika, adresa pro
doru¢ovéni: IC PharmaCon, Ke Schodim 1397/20, 143 00 Praha 4 — Modiany (dale jen ,,zadatel®)
nazvané Souhlasné stanovisko k vyjadieni VZP k podkladim SUKL ke spravnimu fizeni pod sp.zn.
SUKLS80526/2009. V souladu s ustanovenim § 37 odst. 1 spravniho fadu posoudil Ustav toto podani
podle jeho obsahu jako Zadost o povoleni zmény obsahu podani. Zadatel ve své Zadosti uvedl, Ze
,,souhlasi s navrzenou tthradou VZP ve vys$i 3,78 K¢&/g a déle snizenou o 7% na 3,515 K¢&/g do provedeni
prvni revize®. Timto Zadatel Zadal o povoleni zmény obsahu zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek tthrady doru¢ené Ustavu dne 4.5.2009, a to o zménu navrhované vyse tthrady za obvyklou
denni terapeutickou davku na 3,515 K&/g a tedy 1 zménu navrhované vySe uhrady za baleni 1é¢ivého
piipravku. Dne 1.4.2010 bylo Ustavu dorugeno doplnéni podéani ze dne 25.3.2010 o doloZeni vazné ijmy,
ktera zadateli hrozi. Zadatel uvedl, Ze piedpoklada spotiebu v poétu 8000 ks za velikost baleni 125 ml na
rok, tj. 667 ks na kazdou velikost baleni za mésic, coz znamena v maximalnich cenach podanych
v zadosti 250 tisic K¢ mésicné. Pokud by se spravni fizeni protahovalo, spole¢nosti hrozi ujma 250 000
K& za kazdy mésic, o ktery se Fizeni prodluzuje. Ustav podanou zadost posoudil se zavérem, Ze podateli
hrozi vazna Gjma. Vzhledem k tomu usnesenim sp. zn. SUKLS80526/2009 ¢.j. sukl67487/2010 povolil
zménu obsahu Zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady 1é¢ivého piipravku doru¢ené Ustavu dne
4.5.2010, tak Ze navrhovana vySe thrady se méni na 3,515 K¢ / ODTD, a navrhovana vyse uhrady za
baleni lé¢ivého piipravku se méni na ¢astku:

Nazev lééivého ] Navrhované
pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL Uhrada (K¢) /
baleni
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G | XQ&Z{%{/I G 0024009 210,90
SAMPON
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G | |, D8P0 0024010 439,38
SAMPON :
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K vyroku I. )
Na zakladé shromazdénych podkladfi Ustav posoudil podanou Zadost a 1écivému piipravku

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

CLOBEX 500

MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT 1X125ML/62.5MG 0024010

a) Stanovil maximalni cenu ve vysi 372,47 K¢.

Podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byla pro nize uvedeny léCivy pfipravek stanovena
maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona. Maximalni
cena byla stanovena jako primér vyrobnich cen posuzovaného piipravku v zemich referenniho koSe
(Francie, Portugalsko, Recko, Spanélsko). Ke stanoveni maximélni ceny nebyla pouZita cena vyrobce
nejlevnéjSiho generika, protoze ucastnik tizeni o ni nepozadal.

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh zadatele
0024010 Clobex 500mikrogramil/g Sampon 372,47K¢ 374,58K¢
drm sat 1x125ml/62,5mg

Do cenového srovnani byly vybirdny ptipravky s ohledem na vyrobce/drzitele registraéniho rozhodnuti,
které obsahuji stejnou 1é¢ivou latku v téze lékové formé a sile a jejichz velikosti baleni se nelisi o vice nez
10% od posuzovaného 1é¢ivého ptipravku (pravidlo ¢. 1 metodiky).

Ceny vyrobce ve Francii, Portugalsku, Recku a Spanélsku byly dodany téastnikem fizeni. Ceny vyrobce
v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky) byly piepocitany na CZK primérnym
kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tfi kalendaini mésice piedchazejici mésici, ve
kterém bylo zahajeno spravni tizeni (2/2009 — 4/2009). Primérny kurz byl spocitan jako primér
jednotlivych dennich kurzii zaokrouhleny na 3 desetinnd mista matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly
pfepocitany na cenu za jednotku lékové formy a nasledné byla spocitdna primérnd cena za jednotku
lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek lékové formy posuzovaného 1écivého
ptipravku a je vyslednou maximalni cenou.

Navrh zadatele:

Nazev 1é¢ivého DoplInék nazvu Kéd SUKL Maximalni cena
pripravku (K¢) / baleni
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G | | DEMISAT 0024010 374,58
SAMPON '

Ziisténi Ustavu:

Nazev 1é¢ivého DoplInék nazvu Kéd SUKL Maximalni cena
pripravku (K¢) / baleni
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G | |, D8P0 0024010 372,47
SAMPON '
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Zadatelem navrhovand maximalni cena je vy$§i nez Ustavem zjiS§ténd maximalni cena predmétného
1é¢ivého ptipravku, pro vysi maximalni ceny je rozhodné zjisténi Ustavu.

b) Zatadil ho do referenéni skupiny ¢&. 33/2 (kortikosteroidy pouzivané k lokalni terapii, silné a velmi
silné 3. a 4. generace).

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
odpovida skupin€ 1éCivych ptipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpe€nosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina") ¢. 33/2
(kortikosteroidy pouzivané k lokalni terapii, silné¢ a velmi silné 3. a 4. generace), tak jak je stanovena
vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisi, a proto léCivy
ptipravek CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT 1X125ML/62.5MG kéd SUKL
0024010 zatazuje do referencni skupiny €.: 33/2 (kortikosteroidy pouzivané k lokdlni terapii, silné a
velmi silné 3. a 4. generace).

Posuzovany 1écivy piipravek obsahuje lécivou latku clobetasoli propionas ATC kod DO7ADO1 (dale jen
,klobetasol propionat®) v koncentraci 0,05%, kterd je uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007, o seznamu
referencnich skupin, ve znéni pozdé¢jsich predpisi.

Stanovil mu tihradu ve vysi 439,38 K¢
Ustav stanovil zakladni thradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 8 zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi podle zékladni tthrady fixované pfedchozimi pravnimi predpisy.

Jelikoz doposud nenabylo pravni moci rozhodnuti v reviznim spravnim ftizeni ani v individudlnim
spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek twhrady, povazuje Ustav v souladu
s ustanovenim ¢lanku XXII odst. 1 zakona €. 362/2009 Sb. za zakladni Ghradu tu, kterd byla stanovena
podle ptedchozich pravnich pfedpist, tedy thradu stanovenou vyhlaskou ¢. 63/2007 Sb., o tthradach 1é¢iv
a potravin pro zvlastni lékaiské ucely. Ustav stanovil zakladni thradu jako podil wthrady stanovené
Ministerstvem zdravotnictvi a po¢tu ODTD v baleni 1é¢ivych ptipravktl zafazenych do predmétné
skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych l1écivych ptipravka.

Uhrada za baleni 1é¢ivych piipravki zafazenych do pfedmétné referenéni skupiny byla podle predchozich
pravnich pfedpist stanovena tak, Ze neni zajiSt€na shodna vySe tihrady za ekvivalent 1é¢ivého piipravku.
Ustavu neni znam piesny mechanismus stanoveni vy3e tthrady ani diivody, které vedly ke stanoveni
rozdilné vyse thrady za zvoleny ekvivalent. Sou€asné platna legislativa, konkrétné ustanoveni § 39¢ odst.
1 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, uklada Ustavu stanovit zdkladni uhradu za ODTD ve shodné
vy&i pro celou referenéni skupinu. Proto Ustav odvodil postup pro zjisténi jednotné vyse fixované
zakladni thrady tak, aby byl zarovein zajiStén rovny piistup ke viem 1é¢ivym piipravkiim dané referencni
skupiny a nedochézelo k nedivodnym rozdiltim.

Ustav zjistil vysi thrady viech 1é&ivych piipravki zatazenych do predmétné skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravkli stanovenou podle ptedchozich pravnich pifedpisi a
pfepocetl tuto tthradu na ekvivalent stanoveny v tomto spravnim fizeni (obvykld denni terapeuticka
déavka). Nasledné z téchto jednotlivych thrad za ODTD vypocetl aritmeticky primér.

0085350 ADVANTAN KREM DRM CRM 1X15GM
0085460 ADVANTAN MASTNY KREM DRM CRM 1X15GM
0085483 ADVANTAN MLEKO DRM EML 1X20GM/20MG
0019757 BELODERM DRM UNG 1X30GM 0.05%
0019759 BELODERM DRM CRM 1X30GM 0.05%
0097118 BETNOVATE DRM UNG 1X15GM 0.1%
0097122 BETNOVATE DRM CRM 1X15GM 0.1%
0097138 CUTIVATE KREM DRM CRM 1X15GM/7.5MG
0096994 CUTIVATE MAST DRM UNG 1X15GM/0.75MG
0083154 DERMATOP KREM DRM CRM 1X10GM/25MG
0083155 DERMATOP KREM DRM CRM 1X50GM/125MG
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0083156 DERMATOP MAST DRM UNG 1X10GM/25MG

0083157 DERMATOP MAST DRM UNG 1X50GM/125MG
0098032 DIPROSONE DRM UNG 1X30GM
0098034 DIPROSONE DRM CRM 1X30GM
0047300 ELOCOM DRM CRM 1X30GM 0.1%
0076975 ELOCOM DRM UNG 1X15GM 0.1%
0076976 ELOCOM DRM UNG 1X30GM 0.1%
0081693 ELOCOM DRM CRM 1X15GM 0.1%
0088856 ELOCOM DRM SOL 1X20ML 0.1%
0088495 KUTERID DRM UNG 1X20GM
0046197 DERMOVATE DRM CRM 1X25GM 0.05%
0049950 DERMOVATE DRM CRM 1X25GM 0.05%
0049952 DERMOVATE DRM UNG 1X25GM 0.05%

Zakladni uhrada: 4,8099 K¢ za ODTD

Odstavec 1 ¢lanku XXII zakona €. 362/2009 Sb. stanovi, Ze zakladni Ghrada stanovena podle pfedchozich
pravnich ptedpisi se do provedeni prvni revize snizuje o 7%. Proto Ustav snizil zdkladni thradu
nasledovné:

Zakladni uhrada: 4,4732 K¢ za ODTD (4,8099K¢*0,93)

Jelikoz Ustavu nejsou znamy skuteénosti uvedené v ustanoveni § 39¢ odst. 8 pism. a) az ¢) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, stanovil Ustav v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 7 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a dale § 39¢c odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a s piihlédnutim k
¢lanku XXII odst. 1 zédkona ¢. 362/2009 Sb. zakladni thradu predmétné 1é¢ivé latky pro jednotlivé sily
jednotek l€ékovych forem postupem podle stavajici metodiky stanoveni zakladni thrady (bod. €. 6.3.2.)
takto:

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — klobetasol propiondt Sampon (0,05%) (ODTD 1ml)
Frekvence davkovani: 1 x denné

Iml 4,4732 K¢ ODTD

Zjisténi Ustavu:

Nazev lé¢ivého . «
pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL Uhrada (I’(c) /
baleni
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G | |, DRS00 0024010 559,15
SAMPON '
Zadatel 74d4 o stanoveni uhrady ve vysi:
Nazev 1é¢ivého . ¥
pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL Uhrada (I’(c) /
baleni
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G | |, DR P00 0024010 439,38
SAMPON '

Ustavem stanovena vyse tthrady je vy$si nez navrh zadatele, pro vysi tihrady je rozhodny navrh Zadatele.

Stanovil mu tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi L/DER.
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Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady posuzovanému lé&ivému piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle § 23 az 29 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb. Jeho preskripci je vhodné omezit na dermatology, nebot 1écba psoriazy patii do rukou
dermatologa.

K vyroku II. )
Na zaklad€ shroméazdénych podkladii Ustav posoudil podanou zadost a 1é€ivému piipravku
Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT 1X60ML/30MG 0024009

a) Stanovil maximalni cenu ve vysi 192,19 K¢.

Podle zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi byla pro uvedeny 1é€ivy ptipravek stanovena maximalni
cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) tohoto zakona.

Pii stanoveni maximélni ceny zji§toval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi ceny posuzovaného léCivého piipravku v zemich referen¢niho kose.
JelikoZ nebylo nalezeno dostatecné mnoZzstvi cen (aspont 3) posuzovaného lé¢ivého ptfipravku ani jeho
nejlevnéjiiho generika v zemich referenéniho kose, zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2
pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ceny posuzovaného lécivého piipravku v ostatnich
zemich EU mimo CR.

Maximalni cena byla stanovena jako primér tfi nejnizSich vyrobnich cen posuzovaného lécivého
ptipravku v &lenskych statech Evropské unie (Polsko, Portugalsko, Spané&lsko).

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh zZadatele
0024009 Clobex 500 mikrogramil/g Sampon 192,19K¢ 194,20K¢
drm sat 1x60ml/30mg

Do cenového srovnani byly vybirdny ptipravky s ohledem na vyrobce/drzitele registra¢niho rozhodnuti,
které obsahuji stejnou 1é¢ivou latku v téze lékové formé a sile a jejichz velikosti baleni se nelisi o vice nez
10% od posuzovaného 1é¢ivého pripravku.

Ceny posuzovaného lécivého piipravku byly zjistovany ve vSech cClenskych stitech EU (pravidlo €. 2
metodiky)

Od zjisténych zahrani¢nich cen, které nebyly na Urovni ceny vyrobce, byly odecteny narodni dané a
obchodni pfirazky (pfepocty i informacni zdroje cen v ¢lenskych statech EU jsou soucésti spisu). Takto
ziskané ceny a ceny vyrobce dodané uéastnikem fizeni v narodni méné (Polsko, Portugalsko, Spanélsko)
byly piepoéitany na CZK primérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tii
kalendaini mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni tizeni (2/2009 — 4/20009).
Primérny kurz byl spocitdn jako primér jednotlivych dennich kurzli zaokrouhleny na 3 desetinna mista
matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly pfepocitdiny na cenu za jednotku lékové formy a nésledné byla
spocitana primérnd cena za jednotku Iékové formy. Tato cena byla vyndsobena poctem jednotek 1ékové
formy posuzovaného 1é€ivého piipravku a je vyslednou maximalni cenou.

Navrh zadatele:

Nazev lé¢ivého Doplnék nazvu Kéd SUKL Maximalni cena
pripravku (K¢) / baleni
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CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G | | DS SA 0024009 194,20
SAMPON
Zjisténi Ustavu:
Nazev lé¢ivého Doplnék nazvu Kéd SUKL Maximalni cena
pripravku (K¢) / baleni
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G | | DS A L 0024009 192,19
SAMPON

Zadatelem navrhovand maximalni cena je vy$$i nez Ustavem zjiSténd maximalni cena predmétného
lé¢ivého ptipravku, pro vysi maximalni ceny je rozhodné zjisténi Ustavu.

b) Zatadil ho do referencni skupiny skupiny ¢. 33/2 (kortikosteroidy pouzivané k lokalni terapii, silné a
velmi silné 3. a 4. generace).

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1éCivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zameénitelnost)
odpovida skupin€ 1éCivych ptipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpe€nosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina") ¢. 33/2
(kortikosteroidy pouzivané k lokalni terapii, silné¢ a velmi silné 3. a 4. generace), tak jak je stanovena
vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisi, a proto léCivy
ptipravek CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT 1X60ML/30MG kéd SUKL 0024009
zatazuje do referencni skupiny ¢.: 33/2 (kortikosteroidy pouzivané k lokalni terapii, silné a velmi silné 3.
a 4. generace).

Posuzovany 1écivy piipravek obsahuje lé¢ivou latku clobetasoli propionas ATC kod DO7ADO1 (dale jen
,klobetasol propionat®) v koncentraci 0,05%, kterd je uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007, o seznamu
referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Stanovil mu dhradu ve vysi 210,90 K¢.
Ustav stanovil zakladni uhradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi podle zékladni thrady fixované pfedchozimi pravnimi predpisy.

Jelikoz doposud nenabylo pravni moci rozhodnuti v reviznim spravnim ftizeni ani v individudlnim
spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek twhrady, povazuje Ustav v souladu
s ustanovenim ¢lanku XXII odst. 1 zakona €. 362/2009 Sb. za zakladni Ghradu tu, kterd byla stanovena
podle ptedchozich pravnich piedpist, tedy thradu stanovenou vyhlaskou €. 63/2007 Sb., o tthradach 1éciv
a potravin pro zvlastni lékaiské ucely. Ustav stanovil zakladni thradu jako podil wthrady stanovené
Ministerstvem zdravotnictvi a po¢tu ODTD v baleni 1é¢ivych ptipravktl zafazenych do predmétné
skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych l1écivych ptipravka.

Uhrada za baleni 1é¢ivych piipravki zafazenych do pfedmétné referenéni skupiny byla podle piedchozich
pravnich pfedpist stanovena tak, Ze neni zajiSt€na shodnéa vyse tihrady za ekvivalent 1é¢ivého piipravku.
Ustavu neni znam piesny mechanismus stanoveni vy3e tthrady ani diivody, které vedly ke stanoveni
rozdilné vySe thrady za zvoleny ekvivalent. Sou€asné platna legislativa, konkrétné ustanoveni § 39¢ odst.
1 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, uklada Ustavu stanovit zdkladni uhradu za ODTD ve shodné
vy&i pro celou referenéni skupinu. Proto Ustav odvodil postup pro zjisténi jednotné vyse fixované
zakladni thrady tak, aby byl zarovein zajiStén rovny piistup ke viem 1é¢ivym piipravkiim dané referencni
skupiny a nedochézelo k nedivodnym rozdiltim.

Ustav zjistil vysi thrady viech 1é&ivych piipravkt zatazenych do predmétné skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1écivych ptipravkli stanovenou podle ptedchozich pravnich pifedpisi a

e, SUKL
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pfepocetl tuto thradu na ekvivalent stanoveny v tomto spravnim fizeni (obvykld denni terapeuticka
déavka). Nasledn¢ z téchto jednotlivych thrad za ODTD vypocetl aritmeticky prameér.

0085350 ADVANTAN KREM DRM CRM 1X15GM
0085460 ADVANTAN MASTNY KREM DRM CRM 1X15GM
0085483 ADVANTAN MLEKO DRM EML 1X20GM/20MG
0019757 BELODERM DRM UNG 1X30GM 0.05%
0019759 BELODERM DRM CRM 1X30GM 0.05%
0097118 BETNOVATE DRM UNG 1X15GM 0.1%
0097122 BETNOVATE DRM CRM 1X15GM 0.1%
0097138 CUTIVATE KREM DRM CRM 1X15GM/7.5MG
0096994 CUTIVATE MAST DRM UNG 1X15GM/0.75MG
0083154 DERMATOP KREM DRM CRM 1X10GM/25MG
0083155 DERMATOP KREM DRM CRM 1X50GM/125MG
0083156 DERMATOP MAST DRM UNG 1X10GM/25MG
0083157 DERMATOP MAST DRM UNG 1X50GM/125MG
0098032 DIPROSONE DRM UNG 1X30GM
0098034 DIPROSONE DRM CRM 1X30GM
0047300 ELOCOM DRM CRM 1X30GM 0.1%
0076975 ELOCOM DRM UNG 1X15GM 0.1%
0076976 ELOCOM DRM UNG 1X30GM 0.1%
0081693 ELOCOM DRM CRM 1X15GM 0.1%
0088856 ELOCOM DRM SOL 1X20ML 0.1%
0088495 KUTERID DRM UNG 1X20GM
0046197 DERMOVATE DRM CRM 1X25GM 0.05%
0049950 DERMOVATE DRM CRM 1X25GM 0.05%
0049952 DERMOVATE DRM UNG 1X25GM 0.05%

Zakladni uhrada: 4,8099 K¢ za ODTD

Odstavec 1 ¢lanku XXII zdkona €. 362/2009 Sb. stanovi, Ze zdkladni tthrada stanovena podle pfedchozich
pravnich ptedpisi se do provedeni prvni revize snizuje o 7%. Proto Ustav snizil zdkladni thradu
nasledovné:

Zakladni uhrada: 4,4732 K¢ za ODTD (4,8099K¢*0,93)

Jelikoz Ustavu nejsou znamy skuteénosti uvedené v ustanoveni § 39¢ odst. 8 pism. a) az ¢) zakona o
vefejném zdravotnim poji§téni, stanovil Ustav v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 7 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a dale § 39c odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a s piihlédnutim k
¢lanku XXII odst. 1 zédkona ¢. 362/2009 Sb. zakladni thradu predmétné 1é¢ivé latky pro jednotlivé sily
jednotek l€ékovych forem postupem podle stavajici metodiky stanoveni zakladni thrady (bod. €. 6.3.2.)
takto:

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — klobetasol propiondt Sampon (0,05%) (ODTD 1ml)
Frekvence davkovani: 1 x denné

Iml 4,4732 K¢ ODTD

Zjisténi Ustavu:

Nazev lééivého . v
pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL Uhrada (I’(c) /
baleni
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G | XQ&Z{%{/I G 0024009 268.39
SAMPON
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Zadatel zad4 o stanoveni thrady ve vysi:

Nazev lécivého . X
pripravku DopInék nazvu Kéd SUKL Uhrada (I’(c) /
baleni
CLOBEX 500
MIKROGRAMU/G | | DS A L 0024009 210,90
SAMPON

Ustavem stanovena vyse tthrady je vy$si nez navrh zadatele, pro vysi tthrady je rozhodny navrh Zadatele.

Stanovil mu tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi L/DER

r

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady posuzovanému lécivému ptipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle § 23 az 29 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb. Jeho preskripci je vhodné omezit na dermatology, nebot” 1écba psoriazy patii do rukou
dermatologa.

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

Pouéeni o odvolani

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

Otisk afedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba v.r.
Vedouci sekce cenové a tthradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 20.4.2010
Vyhotoveno dne 22.4.2010

Za spravnost : Robesonova Tamara
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