STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

SUKLS69633/2009

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

Vyvéseno dne: 17.03.2010

Sandoz s.r.o.,

CZ41692861
Martina Henychova
Jeseniova 30/2797 , 130 00 Praha 3,

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, pojist'oven a stavebnictvi

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

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

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

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna CR

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

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

1C: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav CZE
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SUKLS69633/2009

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260
Karlovo namésti 10, 120 00 Praha 2 CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

IC: 47672234
Jeremenkova 11 , 70300 Ostrava - Vitkovice CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

okt S e gty
U UDr. Juraj Slaby 17.03.2010
ROZHODNUTI

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

takto

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav) na zakladé adosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek thrady ze zdravotniho pojiSténi lé¢ivého piipravku podané dne 20.04.2009 spolecnosti
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Sandoz s.r.o.,

CZ41692861
Martina Henychova
Jeseniova 30/2797 , 130 00 Praha 3,

po provedeném spravnim fizeni 1é¢ivému piipravku:

kod SUKL: nazev piipravku:

0135852 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG
0135854 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG
0135859 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG
0135873 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG
0135875 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG

drzitele rozhodnuti o registraci

Sandoz s.r.o.,

CZ41692861
Martina Henychova
Jeseniova 30/2797 , 130 00 Praha 3,

1.stanovuje

SUKLS69633/2009

doplnék nazvu:
POR TBL ENT 14X20MG

POR TBL ENT 28X20MG
POR TBL ENT 100X20MG
POR TBL ENT 14X40MG
POR TBL ENT 28X40MG

v souladu s § 39a odst. 2 pism. b) a c), § 39g a § 39h zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a
o zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném

zdravotnim pojiSténi*)

maximalni cenu ve vysi

kod SUKL: nazev piipravku:

0135852 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG
0135854 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG
0135859 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG
0135873 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG
0135875 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG

doplnék nazvu maximalni cena

POR TBL ENT 14X20MG 128,78 K¢&
POR TBL ENT 28X20MG 232,24 K¢
POR TBL ENT 100X20MG 2252,03 K¢
POR TBL ENT 14X40MG 211,88 K¢
POR TBL ENT 28X40MG 622,06 K&

2. zarazuje ho do referen¢ni skupiny 1/3 - 1é¢iva k terapii gastroduodenilni viredové choroby a refluxni
choroby jicnu, inhibitory protonové pumpy, peroralni,

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

kod SUKL: nazev ptipravku:

0135852 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG
0135854 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG
0135859 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG
0135873 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG
0135875 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG

dopln€k nazvu vySe thrady
POR TBL ENT 14X20MG 77,60 K&
POR TBL ENT 28X20MG 155,20 K¢
POR TBL ENT 100X20MG 554,28 K¢
POR TBL ENT 14X40MG 103,44 K¢
POR TBL ENT 28X40MG 206,88 K¢

a v souladu s § 15 odst. 7 pism. b), § 39b, § 39¢ odst. 2 pism. a), § 39g a § 39h zadkona o vefejném zdravotnim
pojisténi mu nestanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi.
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SUKLS69633/2009

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

Ustav takto rozhodl ve spravnim Fizeni vedeném pod sp.zn. SUKLS69633/2009, s témito ucastniky
Fizeni:

Sandoz s.r.o.,

CZ41692861
Martina Henychova
Jeseniova 30/2797 , 130 00 Praha 3,

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojist'oven a stavebnictvi

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

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni poji§tovna

IC: 47673036
Michalkovickad 967/108 , 710 15 Slezska Ostrava CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni poji$tovna CR

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

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlické 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260
Karlovo namésti 10, 120 00 Praha 2 CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni poji§tovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Ceska primyslova zdravotni pojiSt'ovna

IC: 47672234
Jeremenkova 11 , 70300 Ostrava - Vitkovice CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Odavodnéni

Dne 20.04.2009 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti:

Sandoz s.r.o.,

CZ41692861
Martina Henychova
Jeseniova 30/2797 , 130 00 Praha 3,

SUKLS69633/2009

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

kod SUKL: nazev piipravku:

0135852 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG
0135854 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG
0135859 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG
0135873 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG
0135875 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG
F-CAU-003-36/15.12.2009

doplnék nazvu:
POR TBL ENT 14X20MG

POR TBL ENT 28X20MG
POR TBL ENT 100X20MG
POR TBL ENT 14X40MG
POR TBL ENT 28X40MG
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SUKLS69633/2009

Doru¢enim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze
zdravotniho pojisténi uvedeného 1écivého pripravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKL.S69633/2009.

Ucastnici fizeni mohli v souladu s § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat diikazy a
¢init jiné navrhy ve lhité 30 dnli od zahajeni fizeni.

Zadny z Gi¢astnikil fizeni této moznosti nevyuzil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

1 SPC Ié€ivych ptipravka zatazenych do referencni skupiny €.1/3, www.sukl.cz

2 Fri¢ P., Jirasek V., Gastroduodenalni pepticky vied, Doporuéené postupy pro praktické lékate, Ceska
gastroenetrologicka spole¢nost CLS JEP, 2001, http://www.cls.cz/dokumenty2/postupy/r141.rtf

3 Refluxni choroba jicnu, Standardy Ceské gastroenterologické spoleénosti, http://www.cgs-
cls.cz/zc/img/Cgs-cls/refluxni_choroba jicnu.doc

4 http://emedicine.medscape.com/article/776460-treatment

5 Louw J.A., Peptic Ulcer Disease, Journal Article, Current Opinion in Gastroenterology, November 2006

6 WHO Collaborating Centre for Drug Statistics metodology; new ATC/DDDs valid from January 2008;
www.whocc.no

Ustav obdrzel dne 7.12.2009 vyjadieni ucastnika Fizeni, spole¢nosti Sandoz s.r.o., Ceska republika k
hodnoceni Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady Iéc¢ivého ptipravku
ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG, 40 MG ze dne 30.10.2009.

Ucastnik Fizeni nesouhlasil s vysi obvyklé denni terapeutické davky esomeprazolu a navrhoval, aby ODTD
této 1écivée latky byla stanovena ve stejné vysi jako ODTD omeprazolu (20 mg). V opaéném piipad€ pozadoval
vyfazeni posuzovaného 1é€ivého piipravku z referencni skupiny ¢.1/3 a jeho samostatné posouzeni.

Utastnik tizeni poukazal na skuteénost, Ze omeprazol a esomeprazol jsou enantiomery a maji dle SPC shodné
davkovaci schéma v registrovanych indikacich. Esomeprazol v davce 20 mg je dle jeho nazoru srovnatelné
ucinny nebo u¢innéjsi nez 20 mg omeprazolu v jednotlivych klinickych indikacich.

Utastnik Fizeni zaroveti piedlozil na podporu svych tvrzeni vysledky dostupnych klinickych studii srovnavajici
jednotlivé inhibitory protonové pumpy (Armstrong, 2004 / Kahrilas, 2000 / Miehlke, 2005 / Katz, 2007 / Lind,
2000 / Johnson, 2004 / Miner, 2003 a Gralnek, 2006).

Ustav povazuje namitku tcastnika fizeni za diivodnou a upravuje obvyklou denni terapeutickou davku této
lécivé latky na 20 mg. Esomeprazol je S-izomer omeprazolu s obdobnym farmakokinetickym i
farmakodynamickym profilem. Lécivé pfipravky s obsahem omeprazolu a esomeprazolu maji zaroven dle
SPCI1 v registrovanych indikacich shodné davkovaci schéma, které je nasledujici:

- refluxni choroba jicnu: 20 mg 1x denné

- erozivni refluxni ezofagitida (kurativni 1é¢ba): 40 mg 1x denné

- refluxni ezofagitida (udrzovaci 1é¢ba k prevenci relapsu): 20 mg 1x denné

- refluxni choroba jicnu u pacientii uzivajicich NSAIDs: 20 mg 1x denné

- eradikace Helicobacter pylori: 20 mg 2x denné

- hypersekre¢ni stavy (napf.: Zollinger-Ellisoniv syndrom): 40 mg 2x denné

F-CAU-003-36/15.12.2009
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SUKLS69633/2009

Omeprazol a esomeprazol jsou v referen¢ni indikaci (1é€ba ulceraci gastrointestindlniho traktu) aplikovany dle
SPC1 v davce 20 mg 1x denné.

Obdobna terapeuticka ucinnost omeprazolu a esomeprazolu v davce odpovidajici ODTD

(20 mg) u pacientl s ulceracemi gastroduodendlniho traktu jsou zaroven potvrzeny vysledky randomizované
klinické studie (Armstrong , 2004).

Klinickéd studie (Kahrillas, 2000) poukazala na obdobnou t¢innost esomeprazolu v davee 20 mg ve srovnani s
20 mg omeprazolem a superioritu esomeprazolu v davce 40 mg u pacientt s refluxni chorobou jicnu.

Vysledky dalSich klinickych studii ptedloZzenych Gcastniky fizeni (Katz, 2007 / Lind, 2000 / Johnson, 2004 /
Miner, 2003, Rohs, 2002) zase prokdzaly stejnou nebo vysSi ucinnost 20 mg / 40 mg esomeprazolu ve
srovnani s 20 mg / 40 mg omeprazolem v ovlivnéni intragastrického pH u rizikovych pacienti. Metanalyza
(Gralnek, 2006) prokazala statisticky vyssi u¢innost 20 mg /40 mg esomeprazolu ve srovnani s 20 mg / 40 mg
omeprazolem i s dal§imi inhibitory protonové pumpy ve shojeni erozivni refluxni ezofagitidy a obdobnou
klinickou u€innost téchto inhibitor protonové pumpy v tlevé symptomt onemocnéni u sledovanych pacientt.
Ustav z vyse uvedenych diivodii stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku esomeprazolu ve stejné vysi
jako ODTD omeprazolu (20 mg). Uvedeny postup je v souladu s SPC1 této skupiny ptipravkd a opira se také o
dalsi relevantni diikazy (napt. Armstrong, 2004 / Kahrilas, 2000).

Utastnik tizeni uvedl, ze pokud bude omeprazol podavan ve 4 davkach po 10 mg, bude &init vyse thrady
16,28 K¢, zatimco pii podani jedné 40 mg davky bude vyse thrady cinit 5,63 K¢, pfi¢emz uvedeny rozdil bude
v neprospéch systému vetejného zdravotniho pojisténi.

Ustav konstatuje, z¢ ve doplnéném hodnoceni Zadosti ze dne 30.10.2009 i vtomto rozhodnuti stanovil
zakladni tthradu 40 mg omeprazolu ve vysi 7,3886 K¢ a 20 mg omeprazolu ve vysi 5,5428 K¢. Zakladni
uhrada omeprazolu v sile 10 mg byla stanovena ze sily odpovidajici ODTD, a to pfepoctem pomoci
koeficientu. Uhrada za &tyfi 10-mg tablety omeprazolu bude vyssi nez uhrada za jednu 40-mg tabletu této
lécivé latky, coz soucasné platnd legislativa umoznuje (koeficienty pro upravu vySe thrady s ohledem na
vhodnost sily). Uvedeny postup je v souladu s § 16 vyhlasky ¢.92/2008 Sb. a s aktudlné platnou metodikou
Ustavu (SP-CAU-002-5.vydan).

Ustav dale uvadi, ze obvykla denni terapeutickd davka omeprazolu byla stanovena v referenéni indikaci 1é¢ba
ulceraci gastroduodendlniho traktu. Tato indikace je spolecna pro lécivé piipravky zatazené do referencni
skupiny €.1/3 a je zdkladem pro posouzeni jejich terapeutické zménitelnosti a nasledné pro stanoveni ODTD i
zakladni thrady. V uvedené indikaci je obvyklé davkovaci schéma omeprazolu nasledujici: 20 mg, 1x denné.
Lécivé ptipravky s obsahem omeprazolu v sile 10 mg je mozné dle jejich platnych SPCI1 uzivat 1x denné,
stejné tak jako ptipravky o sile 20 mg ¢i 40 mg omeprazolu.

Utastnik fizeni nesouhlasil s pouzitim koeficienti pfi stanoveni zakladni uhrady referenéni skupiny &.1/3, a to
z divodu, ze tento postup neumoziiuje ani nepiipousti zddné ustanoveni zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Zakladni tthradu je potieba stanovit v souladu s ustanovenim §3 odst. 3 vyhlasky ¢.92/2008 Sb. na
zakladé lécivého piipravku jehoz sila odpovida ODTD.

Ucastnik fizeni dale nesouhlasil s volbou referenéniho piipravku uvedeného hodnoceni Zzadosti ze dne
30.10.2009 (Omeprazol AL) s tim, zZe predmétny 1é¢ivy ptipravek nespliiuje podminku dostupnosti uvedenou v
ustanovenich § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

F-CAU-003-36/15.12.2009
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SUKLS69633/2009

Pti stanoveni zakladni uhrady referencni skupiny dle § 39c odst. 5 zdkona je dle jeho nazoru vzdy nutné, aby
1é¢ivy ptipravek, na jehoz zakladé je vyse thrady stanovena byl v Ceské republice dostupny. Pokud by byl ke
stanoveni vyse zékladni (thrady pouzity 1é¢ivy pripravek, ktery neni v Ceské republice dostupny, nedoslo by k
naplnéni ucelu ustanoveni § 15 odst. 5 1 § 39¢c odst. 5 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a uvedeny
postup by byl zaroven v rozporu s vefejnym zdjmem na zajiSténi kvality a dostupnosti zdravotni péce, 1
fungovani a stability systému zdravotnictvi.

Tuto skute¢nost potvrzuje dle nazoru Gdastnika Fizeni také sam Ustav, kdyz vyfadil z cenového srovnani
piipravek LOSEPRAZOL 40 MG (14x40 MGQG) z divodu pteruseni dodavek na ¢esky trh.

Ustav povazuje vy$e uvedenou ndmitku za bezpiedmétnou, a to vzhledem ke zméné strategie pfi stanoveni
zédkladni thrady v individudlnim spravnim fizeni (novela zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi platnd od
1.1.2010). Ustav stanovil zakladni uhradu referenéni skupiny ¢.1/3 v tomto individualnim spravnim Fizeni
(doplnéné hodnoceni zadosti, rozhodnuti) podle zékladni uhrady fixované v poslednim rozhodnutém spravnim
fizeni o stanoveni nebo zmén¢ vyse a podminek uhrady, které nabylo pravni moci pied 1.1.2010.

Uvedeny postup je v souladu se zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi a je plné prezkoumatelny.

V souladu s § 36 odst. 3 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
,spravni ¥ad*) poskytl Ustav uéastnikiim fizeni moznost seznamit se s podklady pro rozhodnuti a usnesenim ze
dne 12.2.2010, sp.zn.SUKLS69633/2009 jim pro tento Gcel stanovil lhitu v délce 5 dnil.

Zadny z uéastniki fizeni této moznosti nevyuzil.

Stanoveni maximalni ceny
Maximalni cena lé¢ivého pripravku ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG, 40 MG byla stanovena ve vysi:

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0135852 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG POR TBL ENT 14X20MG 128,78 K¢
0135854 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG POR TBL ENT 28X20MG 232,24 K¢
0135859 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG POR TBL ENT 100X20MG 2252,03 K¢&
0135873 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG POR TBL ENT 14X40MG 211,88 K¢
0135875 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG POR TBL ENT 28X40MG 622,06 K¢

a) Podle zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi®) byla pro nize
uvedeny pifipravek stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b).

Pii stanoveni maximélni ceny zjiitoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zékona &.
48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v zemich referenniho koSe. Jelikoz nebylo nalezeno dostate¢né
mnozstvi cen (asponi 3) posuzovaného piipravku ani jeho nejlevnéjSiho generika (Zadatel nepozéadal o pouziti
cen nejlevngjsiho generika) v zemich referenéniho kose, zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2
pism. b) zakona ¢&. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v ostatnich zemich EU mimo CR.

[RA4

¢lenskych statech Evropské unie (Bulharsko, Rumunsko, Slovinsko).
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Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
0135852 Esomeprazol Sandoz 20 mg 128,78 K¢
Por tbl ent 14x20mg

Do cenového srovnani byly vybirany pfipravky s ohledem na vyrobce/drzitele registracniho rozhodnuti, které
obsahuji stejnou 1écivou latku v téze 1ékové formé a sile a jejichZ velikosti baleni se nelisi o vice nez 10% od
posuzovaného piipravku.

Ceny posuzovaného piipravku byly zjistovany ve vSech ¢lenskych statech EU (pravidlo €. 2 metodiky)

Ceny vyrobce dodané ucastnikem fizeni v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky)
byly piepoéitiny na CZK proimérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tfi kalendaini
meésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahéjeno spravni tizeni (viz § 3 odst. 3 vyhlasky cislo 92/2008
Sb.) (1/2009 — 3/2009). Primérny kurz byl spocitdn jako primér jednotlivych dennich kurzi zaokrouhleny na
3 desetinnd mista matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly prepocitiny na cenu za jednotku Iékové formy.
Takto ziskana cena byla vynasobena poctem jednotek Iékové formy posuzovaného piipravku a je vyslednou
maximalni cenou.

b) Podle zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o0 zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon o vetfejném zdravotnim pojisténi*) byla pro nize
uvedeny pifipravek stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b).

Pii stanoveni maximélni ceny zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zékona &.
48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v zemich referenniho koSe. Jelikoz nebylo nalezeno dostate¢né
mnozstvi cen (asponi 3) posuzovaného ptipravku ani jeho nejlevnéjSiho generika (Zadatel nepozéadal o pouziti
cen nejlevnéjsiho generika) v zemich referenéniho koge, zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2
pism. b) zakona ¢&. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v ostatnich zemich EU mimo CR.

[ RA4

¢lenskych statech Evropské unie (Bulharsko, Mad’arsko, Slovinsko).

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
0135854 Esomeprazol Sandoz 20 mg 232,24 K¢
Por tbl ent 28x20mg

Do cenového srovnani byly vybirany pfipravky s ohledem na vyrobce/drzitele registracniho rozhodnuti, které
obsahuji stejnou 1écivou latku v téze 1ékové formée a sile a jejichz velikosti baleni se nelisi o vice nez 10% od
posuzovaného piipravku.

Ceny posuzovaného piipravku byly zjistovany ve vSech ¢lenskych statech EU (pravidlo ¢. 2 metodiky)

Ceny vyrobce dodané ucastnikem fizeni v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky)
byly piepoéitiany na CZK praimérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tfi kalendaini
mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni (viz § 3 odst. 3 vyhlasky ¢islo 92/2008
Sb.) (1/2009 — 3/2009). Primérny kurz byl spocitdn jako primér jednotlivych dennich kurzi zaokrouhleny na
3 desetinnd mista matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly prepocitany na cenu za jednotku Iékové formy.
Takto ziskana cena byla vynasobena poctem jednotek lékové formy posuzovaného piipravku a je vyslednou
maximalni cenou.

c¢) Podle zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi®) byla pro nize
uvedeny pfipravek stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b).
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Pii stanoveni maximélni ceny zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zékona &.
48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v zemich referencniho kose. Jelikoz nebylo nalezeno dostatecné
mnozstvi cen (asponi 3) posuzovaného ptipravku ani jeho nejlevnéjSiho generika (Zadatel nepozadal o pouziti
cen nejlevngjsiho generika) v zemich referenéniho kose, zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2
pism. b) zakona &. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v ostatnich zemich EU mimo CR.

cwwvr

Clenskych statech Evropské unie (Bulharsko, Rakousko, Rakousko).

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
0135873 Esomeprazol Sandoz 40 mg 211,88 K¢
Por tbl ent 14x40mg

Do cenového srovnani byly vybirany pfipravky s ohledem na vyrobce/drzitele registracniho rozhodnuti, které
obsahuji stejnou 1écivou latku v téze 1ékové formé a sile a jejichZ velikosti baleni se nelisi o vice nez 10% od
posuzovaného piipravku.

Ceny posuzovaného piipravku byly zjistovany ve vSech ¢lenskych statech EU (pravidlo ¢. 2 metodiky)

Ceny vyrobce dodané ucastnikem fizeni v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky)
byly piepoéitiny na CZK praimérnym kurzem zvefejnénym Ceskou nérodni bankou za posledni tti kalendaini
mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni (viz § 3 odst. 3 vyhlasky ¢islo 92/2008
Sb.) (1/2009 — 3/2009). Primérny kurz byl spocitdn jako primér jednotlivych dennich kurzi zaokrouhleny na
3 desetinnd mista matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly prepocitiny na cenu za jednotku Iékové formy.
Takto ziskana cena byla vynasobena poctem jednotek lékové formy posuzovaného piipravku a je vyslednou
maximalni cenou.

d) Podle zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon o vetfejném zdravotnim pojisténi*) byla pro nize
uvedeny pifipravek stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b).

Pii stanoveni maximélni ceny zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zékona &.
48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v zemich referenniho koSe. Jelikoz nebylo nalezeno dostate¢né
mnozstvi cen (asponi 3) posuzovaného ptipravku ani jeho nejlevnéjSiho generika (Zadatel nepozéadal o pouziti
cen nejlevnéjsiho generika) v zemich referenéniho koge, zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2
pism. b) zakona ¢&. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v ostatnich zemich EU mimo CR.

[ RA4

¢lenskych statech Evropské unie (Mad’arsko, Rakousko, Dansko).

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
0135875 Esomeprazol Sandoz 40 mg 622,06 K¢
Por tbl ent 28x40mg

Do cenového srovnani byly vybirany pfipravky s ohledem na vyrobce/drzitele registracniho rozhodnuti, které
obsahuji stejnou 1écivou latku v téze 1ékové formé a sile a jejichZ velikosti baleni se nelisi o vice nez 10% od
posuzovaného piipravku.

Ceny posuzovaného piipravku byly zjiStovany ve vSech ¢lenskych statech EU (pravidlo €. 2 metodiky)

Ceny vyrobce dodané ucastnikem fizeni v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky)
byly piepoéitany na CZK praimérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tfi kalendaini
mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo
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zahdjeno spravni fizeni (viz § 3 odst. 3 vyhlasky ¢islo 92/2008 Sb.) (1/2009 — 3/2009). Primérny kurz byl
spocitan jako primér jednotlivych dennich kurzi zaokrouhleny na 3 desetinnd mista matematicky. Ceny
pfepoctené na jednotku lékové formy a z nich byl spocitan primeér. Takto ziskand cena byla vynasobena
poctem jednotek 1ékové formy posuzovaného piipravku a je vyslednou maximalni cenou.

e) Podle zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi®) byla pro nize
uvedeny piipravek stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c).
¢lenskych statech Evropské unie.

Pii stanoveni maximélni ceny zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zékona &.
48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v zemich referenniho koSe. Jelikoz nebylo nalezeno dostate¢né
mnozstvi cen (aspon 3) posuzovaného ptipravku ani jeho nejlevnéjSiho generika (zZadatel nepozédal o pouziti
cen nejlevngjsiho generika) v zemich referenéniho koge, zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2
pism. b) zakona &. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v ostatnich zemich EU mimo CR. JelikoZ ceny v
zahrani¢nich databazich v ¢lenskych statech Evropské unie nebyly zjistény v dostate¢ném poctu (asponi 3),
hledal Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c) zakona &. 48/1997 Sb. nejblizsi terapeuticky
porovnatelny piipravek v CR. Postup vybéru nejbliziho terapeuticky porovnatelného p¥ipravku je popsan v
metodice stanoveni maximaélni ceny (SP-CAU-001, pravidlo ¢&. 3). V Ceské republice viak neni piipravek s
obsahem téze 1é¢ivé latky ve stejné lékové formé dostupny. Ustav tedy maximalni cenu posuzovaného

cvwr

vyrobni ceny nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného ptipravku nalezené v zemich EU.

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny piipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
ptipravkl v EU tak, Ze se jedna o piipravek shodny s posuzovanym ptipravkem s ohledem na vyrobce/drzitele
rozhodnuti o registraci, obsahujici stejnou lécivou latku ve stejné 1ékové forme ve stejné sile a stejné velikosti
baleni (+/- 10% jednotky lékové formy) jako posuzovany ptipravek.

Je-1i nalezen vice neZ jeden ptipravek odpovidajici kritériim, pak je vybran ten s nejniz$i cenou vyrobce.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
0135859 Esomeprazol Sandoz 20 mg 2252,03K¢
Por tbl ent 100x20mg

Ceny posuzovaného piipravku byly zjistovany ve vsech clenskych statech EU. Nejnizs$i vyrobni cena
posuzovaného piipravku v Dansku byla dodana ucastnikem fizeni.

Cena vyrobce dodand ucastnikem fizeni v ndrodni mén€ (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky)
byly piepoéitiany na CZK praimérnym kurzem zvefejnénym Ceskou nérodni bankou za posledni tti kalendaini
mésice pfedchazejici mésici, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni. Primérny kurz byl spocitan jako primér
jednotlivych dennich kurzii zaokrouhleny na 3 desetinnd mista matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly
lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek lékové formy posuzovaného piipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Maximalni cena lé¢ivého piipravku ESOMEPRAZOL SANDOZ, kéd SUKL 0135852, 0135854, 0135859,
0135873, 0135875 navrhovana zadatelem (315,45 K¢ / 630,90 K& / 2253,21 K& / 445,87 K& / 891,74 K¢
zabaleni) je vy3$§ nez maximalni cenou stanovenou Ustavem, a pro vy$i maximalni ceny je rozhodné
stanovisko Ustavu (128,78 K¢/ 232,24 K¢/ 2252,03 K¢/ 211,88 K¢/ 622,06 K¢ za balenti).
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Zatazeni do referencni skupiny, terapeutickd zameénitelnost

Lécivy piipravek ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG, 40 MG s obsahem esomeprazolu patii mezi inhibitory
protonové pumpy (peroralni podani).

Esomeprazol (S-izomer omeprazolu) sniZzuje sekreci zalude¢ni kyseliny specificky cilenym mechanismem
ucinku. Pisobi jako specificky inhibitor kyselinové pumpy v parietdlni butice Zalude¢ni sliznice. R-izomer a S-
izomer omeprazolu, lansoprazol i1 pantoprazol se pouzivaji v klinické praxi ve stejnych indikacich (u stejné
skupiny pacientil) a maji podobné farmakodynamické ucinky.

- Misto a mechanismus G¢inku:

Esomeprazol je slabad baze; koncentruje se a méni se na uU¢innou formu v silné kyselém prostiedi
sekretorickych kanalkl parietalni burky, kde inhibuje enzym H+K+-ATPazu - kyselinovou pumpu, a inhibuje
jak bazalni, tak i stimulovanou sekreci kyseliny.

- Utinek na sekreci zalude¢ni kyseliny:

Po peroralnim podani 20 mg a 80 mg (es)omeprazolu G€inek nastoupi do jedné hodiny.

Po opakovaném podavani 20 mg uvedené 1écivé latky jednou denné€ po pét dni se maximalni vydej kyseliny po
stimulaci pentagastrinem snizi v priméru o 90%, méfeno za 6-7 hodin po podéani patého dne.

Po péti dnech perordlniho podavani 20 mg a 40 mg esomeprazolu se intragastrické pH udrzovalo nad hodnotou
4,0 po dobu primérné¢ 13 hodin (20 mg), resp. 17 hodin (40 mg); a déle nez 24 hodiny u pacientl s refluxni
chorobou jicnu, vyvolavajici ptfiznaky nemoci. Podily pacientl, u nichZ se intragastrické pH udrzelo nad
hodnotou 4,0 po dobu nejméné 8, 12 a 16 hodin, byly po 20 mg esomeprazolu 76%, 54% a 24%. Odpovidajici
podily po 40 mg esomeprazolu byly 97%, 92% a 56%.

Za vyuziti hodnot koncentrace v plazmé v prabéhu ¢asu, nalezenych pii stanoveni AUC, byla zji§téna zavislost
mezi inhibici sekrece kyseliny a expozici uc¢inné latce.

Terapeutické ucinky inhibice kyselinové sekrece (esomeprazol):

Zhojeni refluxni ezofagitidy esomeprazolem v davkach po 40 mg nastava u piiblizn¢ 78% pacientii po ¢tyfech
tydnech, u 93% pacientii po osmi tydnech.

Jednotydenni podévani 20 mg esomeprazolu dvakrat denné¢ a odpovidajicich antibiotik vede k uspésné
eradikaci H. pylori u ptfiblizné 90% pacientd.

Po jednotydenni eradika¢ni lécbé u nekomplikovanych duodenélnich viedii jiz neni nutna dalS$i monoterapie
antisekretorickymi pfipravky pro uspésné vyhojeni viedu a pro vymizeni ptiznak.

- Jiné u¢inky souvisejici s inhibici sekrece kyseliny:

V pribéhu 1écby antisekretorickymi piipravky se jako odpovéd’ na snizenou sekreci kyseliny zvySuje
koncentrace gastrinu v séru.

U nekterych pacientii byl v pribéhu dlouhodobé 1é€by esomeprazolem pozorovan zvysSeny pocet ECL
(enterochromaffin-like) bunék, asi souvisejici se zvySenymi koncentracemi gastrinu v séru.

Byl popsan vyvoj zalude¢nich glandularnich cyst s poné¢kud vyssi frekvenci u pacientd dlouhodobé 1é¢enych
antisekretorickymi pfipravky. Tyto zmény piedstavuji fyziologicky nasledek vyrazné inhibice kyselinové
sekrece, jsou benigni a pravdépodobné reverzibilni.

Ve dvou studiich s ranitidinem jako srovnavané lécivé latky mél esomeprazol lepSi ucinek pii hojeni
zalude¢nich viedl u pacientl uZivajicich nesteroidni antiflogistika vcetné¢ selektivnich inhibitord COX-2.
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Ve dvou studiich ve srovnani s placebem m¢l esomeprazol lepsi ucinek pii prevenci ZzaludeCnich a
duodenalnich viedl u pacientl uZivajicich nesteroiodni antiflogistika vcetné selektivnich inhibitord COX-2;
pacienti byli star$i nez 60 let a/nebo jiz diive trpéli viedeml.

Inhibitory protonové pumpy aplikované peroraln€ (omeprazol, pantoprazol, lansoprazol a esomeprazol) jsou
proléciva, které jsou krevni cestou prenaseny k parietalnim buiikdm zaludec¢ni sliznice, kde jsou aktivovéany a
interaguji s SH skupinami protonové pumpy, ¢imz blokuji jeji uc¢inek. Inhibuji jak bazalni, tak stimulovanou
sekreci Zalude¢ni kyseliny bez ohledu na vyvoladvajici podnét a tim snizuji kyselost Zalude¢nich §t'av.
Indikovany jsou k 1é¢bé duodendlnich a zalude¢nich viedd, k 1é¢bé zaludecnich a duodenalnich viedu a erozi v
souvislosti s podavanim nesteroidnich antirevmatik-antiflogistik, refluxni ezofagitidy, k eradikaci Helicobacter
pylori u viedové choroby gastroduodena, dale k terapii symptomatické refluxni choroby jicnu, funkéni
dyspepsie vyvolané pievazné poruchou regulace kyselé zalude¢ni sekrece a hyperskrecnich stavi, vcetné
Zollinger-Ellisonova syndromu. V soucasné dobé ptedstavuje jejich podani zéklad terapie gastroduodenélnich
ulceraci 1,3. Cela skupina inhibitorti protonové pumpy vykazuje nizké procento vyskytu nezadoucich tc¢inki.
Nejcast€jSimi nezadoucimi Gcinky jsou cefalea, prijmy, infekce hornich cest dychacich, flatulence, nausea a
vomitus.

IPP podané parenteralné predstavuji alternativu vici peroralni 1ékové formé, a to predevsim v ptipadech, kdy
je podani tablet nevhodné (akutni stavy, klinicky zadvazné formy gastroduodenalni viedové choroby).

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
lé¢ivého pripravku ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG, 40 MG v souladu s ustanovenim §39c odst.1 zédkona
o vefejném zdravotnim pojiSténi.

Ustav konstatuje, Ze predmétny 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi odpovida skuping 1é¢ivych piipravki v
zasade terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym
vyuzitim (referencni skupina ¢.1/3 - 1éCiva k terapii gastroduodenalni viedové choroby a refluxni choroby
jicnu, inhibitory protonové pumpy, peroralni), tak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢,
384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin ve znéni pozdé¢jSich piedpist, a proto ho zatazuje do této
referenéni skupiny. Tvrzeni Ustavu je v souladu s SPC piedmétnych 1é&ivych piipravkil i s doporu¢enymi
postupy (standardy) Ceské gastroenterologické spole¢nosti pro 1é&bu peptického viedu zaldku a duodena2 a
refluxni choroby jicnu3.

Referenc¢ni indikaci je 1écba ulceraci gastroduodenalniho traktu.

Stanoveni ODTD

Lécivé pripravky zatazené do referen¢ni skupiny €.1/3 jsou v zésadé¢ terapeuticky zaménitelné v 16€bé ulceraci
gastroduodendlniho traktu. Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) byly tak stanoveny pro tuto indikaci
(udrzovaci lécba).

ODTD v pfedmétné referencni skupin€ vychazi z definovanych dennich davek (DDD) doporuc¢enych WHO, s
ohledem na doporucené¢ davkovani uvedené v SPC registrovanych lé¢ivych ptipravkl a obvyklé davkovani v
bézné klinické praxi.

Definovana denni ddvka omeprazolu stanovena WHO je 20,00 mg. Udrzovaci denni davka pro 1écbu ulceraci
gastroduodendlniho traktu je dle SPC ptipravkd s obsahem piedmétné 1écivé latky v intervalu 10,00 - 40,00
mg/den. Ustav s ohledem na DDD stanovenou WHO a s piihlédnutim k doporu¢enému davkovani uvedenému
v SPC stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku této 1é¢ivé latky na 20,00 mg (1x denné).

Definovand denni déavka pantoprazolu stanovena WHO je 40,00 mg. UdrZzovaci denni davka pro 1écbu ulceraci
gastroduodenélniho traktu je dle SPC ptipravkll s obsahem pfedmétné 1é€ivé latky v intervalu 20,00 — 40,00
mg/den. Ustav s ohledem na DDD stanovenou WHO a s piihlédnutim k doporu¢enému davkovani uvedenému
v SPC stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku této 1é¢ivé latky na 40,00 mg (1x denné).
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Definovana denni davka lansoprazolu stanovena WHO je 30,00 mg/den. UdrZovaci denni davka pro lécbu
ulceraci gastroduodenalniho traktu je dle SPC piipravkil s obsahem predmétné 1écivé latky v intervalu 15,00 -
60,00 mg/den. Ustav s ohledem na DDD stanovenou WHO a s piihlédnutim k doporu¢enému davkovani
uvedenému v SPC stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku této 1é¢ivé latky na 30,00 mg (1x denng).

Definovana denni davka esomeprazolu stanovena WHO je 30,00 mg. Udrzovaci denni davka pro 1écbu
ulceraci gastroduodenalniho traktu je dle SPC piipravkil s obsahem predmétné 1écivé latky v intervalu 20,00 -
40,00 mg/den. Esomeprazol a omeprazol jsou enantiomery s obdobnym farmakokinetickym i
farmakodynamickym profilem a s obdobnym davkovacim schématem v registrovanych indikacich. Ustav s
ptihlédnutim k doporuc¢enému dévkovéani uvedenému v SPC stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku
této 1écivé latky na 20,00 mg (1x denng).

Stanoveni zakladni uhrady
Zakladni thrada 1é¢ivého pripravku ESOMEPAZOL SANDOZ 20 MG, 40 MG byla stanovena ve vysi:

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0135852 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG POR TBL ENT 14X20MG 77,60 K&
0135854 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG POR TBL ENT 28X20MG 155,20 K¢
0135859 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG POR TBL ENT 100X20MG 554,28 K¢
0135873 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG POR TBL ENT 14X40MG 103,44 K¢
0135875 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG POR TBL ENT 28X40MG 206,88 K¢

Ustav stanovil zékladni (thradu v souladu s ustanovenim §39c¢ odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zékladni thrady fixované v poslednim rozhodnutém spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a
podminek thrady, které nabylo pravni moci pred 1.1.2010.

JelikoZ rozhodnuti v reviznim spravnim fizeni doposud nenabylo pravni moci, povazuje Ustav v souladu s
ustanovenim odst. 1 ¢lanku XXII zdkona €. 362/2009 Sb. za zakladni thradu tu, kterd byla stanovena v
poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vySe a podminek uhrady, které nabylo pravni moci pied
1.1.2010. Posledni spravni fizeni nabylo pravni moci dne 9.6.2009.

Dne 9.6.2009 nabylo pravni moci rozhodnuti spravniho fizeni sukls91303/2008. Toto spravni fizeni bylo
zahdjeno dne 4.9.2008.

Dne 9.6.2009 nabylo pravni moci rozhodnuti spravniho tizeni sukls132396/2008. Toto spravni fizeni bylo
zahdjeno dne 29.10.2008.

Fixovana zakladni Uthrada je stanovena na zdklad¢ posledniho pravomocné rozhodnutého spravniho fizeni. Z
tohoto dliivodu Ize pro Ucely stanoveni fixované zakladni uhrady aplikovat zakladni thradu za ODTD vzeSlou
pouze z jednoho spravniho fizeni. Podminky vybéru nejsou zikonem dany. Ustav proto stanovil fixovanou
uhradu na zaklad€ spravniho fizeni z obou vySe uvedenych, které bylo zahdjeno pozdéji. Zakladni tihrada
stanovend v tomto spravnim fizeni lze povazovat za aktudlnéjsi a odpovidajici skutkovému stavu v dobé
rozhodovani.

Zakladni thrada byla pro pfedmétnou skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkl stanovena ve
spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. sukls132396/2008.

F-CAU-003-36/15.12.2009
Strana 14 (Celkem 16) ‘e, SUKL



SUKLS69633/2009

Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo moci dne 9.6.2009. Jedna se o posledni pravomocné rozhodnuté
spravni fizeni o stanoveni nebo zméné€ vyse a podminek thrady a zakladni Gihrada, jak vyplyva z uvedeného
rozhodnuti, byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravki stanovena takto:

Zakladni uhrada: 5,96 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti
spisu. Odstavec 1 ¢lanku XXII zdkona €. 362/2009 Sb. stanovi, ze zdkladni uhrada stanovena v poslednim
spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek tthrady pied 1.1.2010 se do provedeni prvni revize
snizuje o 7%. Proto Ustav snizil zakladni (thradu nasledovné:

Zakladni uhrada: 5,5428 K¢ za ODTD (5,96 K¢*0,93)

Jelikoz Ustavu nejsou znamy skutecnosti uvedené v ustanoveni §39¢ odst. 8 pism. a) aZ c) zakona o vefejném
zdravotnim poji§téni, stanovil Ustav v souladu s ustanovenim §39¢ odst. 7 a déle §39¢ odst. 8 a s piihlédnutim
k odst. 1 ¢lanku XXII zakona €. 362/2009 Sb. zédkladni uhradu pfedmétné lécivé latky pro jednotlivé sily
jednotek 1ékovych forem podle stavajici metodiky stanoveni zédkladni thrady (bod. €. 6.3.2.) takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — omeprazol (ODTD 20mg)
Davkovani 1 x denné

10mg 4,1571 K& (5,5428K&*0,75) koeficient dle vyhlasky = (10/20)*4"
20mg 5,5428 K¢
40mg 7,3886 K& (5,5428K&*1,333) koeficient dle vyhlasky = (40/20)**"

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — pantoprazol (ODTD 40mg)
Davkovani 1 x denné

20mg 4,1571 K& (5,5428K&*0,75) koeficient dle vyhlagky = (20/40)™*"
40mg 5,5428 K¢

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — lansoprazol (ODTD 30mg)
Davkovani 1 x denné

15mg 4,1571 K& (5,5428K&*0,75) koeficient dle vyhlasky = (20/40)*4"?
30mg 5,5428 K¢

Zakladni thrada za jednotku 1ékové formy — esomeprazol (ODTD 20mg)
Davkovani 1 x denné

20mg 5,5428 K¢

40mg 7,3886 K& (5,5428K¢&*1,333) koeficient dle vyhlasky = (40/20)**"

Stanovena vyse thrady 1é¢ivého piipravku ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG, 40 MG, kod SUKL 0135852,
0135854,0135859, 0135873, 0135875 je nizsi nez navrh zadatele (84,42 K¢ / 168,84 K¢ / 603,00 K¢ / 168,84
K& /337,68 K& za baleni) a pro vysi tihrady je rozhodné stanovisko Ustavu (77,60 K&/ 155,20 K&/ 554,28 K&/
103,44 K¢/ 206,88 K¢ za baleni).

Odhad dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi - kalkulace odhadu redlné zmény vydaji ze
zdravotniho pojiSténi

Na zaklad€¢ stanovené vysSe zdkladni Uhrady lécivého piipravku CONTROLOC 20 MG (spravni fizeni,
sp.zn.SUKLS69633/2009) odhaduje Ustav dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi nasledovnd:
uspora 63 273 825 K¢ ro¢né. Uvedeny odhad lze aplikovat v piipadé€, Ze by byla vySe Uhrady stanovend v
pfedmétném spravnim fizeni aplikovand na vSechny hrazené 1écivé piipravky z referen¢ni skupiny €.1/3.
Kalkulace byla zpracovana na zékladé¢ spotieb piipravkil za 1. az 4. ¢tvrtleti roku 2008 a porovnani s thradou
platnou k 1.3.2009.
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Stanoveni podminek uhrady

Ustav posoudil moZnost stanoveni podminek tthrady 1é¢ivého piipravku ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG,
40 MG v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi.

Farmakologické vlastnosti 1écivé latky obsazené v piipravku nevyZzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. 5,
pism. a) - e), a proto mu Ustav nestanovuje podminky uhrady.

Lécivy piipravek ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG, 40 MG, kéd SUKL 0135852, 0135854,0135859,
0135873, 0135875 tak bude hrazen z prostiedkl vetejného zdravotniho pojisténi v rozsahu indikace, ktera je
uvedena v jeho platném SPC1 (refluxni choroba jicnu, eradikace Helicobacter pylori v kombinaci s vhodnym
antibakteridlnim reZimem, gastroduodendlni viedy - pokracovani lécby NSAIDs, Zollinger-Ellisoniv
syndrom).

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

Pouéeni o odvolani

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

Otisk uredniho razitka

MUDr.Mgr.Jindfich Kotrba
vedouci sekce cenové a uhradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 17.4.2010.
Vyhotoveno dne: 27.4.2010.

Za spravnost : Marcela Touskova
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