STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

SUKLS74152/2009

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: 26.03.2010

ZENTIVA k..,

CZ49240030
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceské republika

Zastoupena:

MUDr. Renata Horka

Zentiva, k.s.
CZ49240030
Evropska 846/176a , 160 00 Praha 6,

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojist'oven a stavebnictvi

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

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

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vieobecni zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260
Karlovo namésti 10, 120 00 Praha 2

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermékova 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

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankéch 2 , 101 00 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna

1C: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA
SUKLS74152/2009 MUDir. Jarmila Bohuminska

ROZHODNUTI

DATUM
26.03.2010

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 pozdéjsich predpisti, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona €.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

takto

Statni Ustav pro kontrolu 1é€iv (dale jen ,,Ustav*) na zaklad€ Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a
podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého piipravku podané dne
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SUKLS74152/2009
24.04.2009 spolecnosti

ZENTIVA k.,

CZ49240030
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, CZE

Zastoupena:

MUDr. Renata Horka

Zentiva, k.s.
CZ49240030
Evropska 846/176a , 160 00 Praha 6, CZE

po provedeném spravnim fizeni 1é¢ivému piipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: dopln€k nazvu:

0138494 EVERTAS 1,5 MG POR CPS DUR 30X1.5MG
0138495 EVERTAS 3 MG POR CPS DUR 30X3MG
0138496 EVERTAS 4,5 MG POR CPS DUR 30X4.5MG
0138497 EVERTAS 6 MG POR CPS DUR 30X6MG

drzitele rozhodnuti o registraci

ZENTIVA k..,

CZ49240030
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, CZE

Zastoupena:

MUDr. Renata Horka

Zentiva, k.s.
CZ49240030
Evropska 846/176a , 160 00 Praha 6, CZE

1.stanovuje

v souladu s § 39a odst. 2, § 39g a § 39h zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkonid, ve znéni pozdé¢jSich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi®)

maximalni cenu ve vysi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0138494 EVERTAS 1,5 MG POR CPS DUR 30X1.5MG 860,37 K¢&
0138495 EVERTAS 3 MG POR CPS DUR 30X3MG 867,36 K¢
0138496  EVERTAS 4,5 MG POR CPS DUR 30X4.5MG 879,11 K¢
0138497  EVERTAS 6 MG POR CPS DUR 30X6MG 893,08 K¢

2. zarazuje ho do referen¢ni skupiny ¢. 87/1 - 1é¢iva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.,

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

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady

0138494 EVERTAS 1,5 MG POR CPS DUR 30X1.5MG 232,63 K¢
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kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0138495 EVERTAS 3 MG POR CPS DUR 30X3MG 465,26 K¢
0138496 EVERTAS 4,5 MG POR CPS DUR 30X4.5MG 550,61 K¢
0138497 EVERTAS 6 MG POR CPS DUR 30X6MG 620,54 K¢

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

E/NEU, PSY, GER

P: Lécivy piipravek je pfedepisovan u pacientd, u kterych je diagnosticky vyloucena demence jiného typu nez
Alzheimerova a potvrzena diagndza Alzheimerovy demence nebo demence pii idiopatické Parkinsonové
chorobé se stupném postizeni vyjadfenym dle skdly MMSE (Mini-Mental State Examination) v rozmezi
dosazeného skore 25 — 13 bodl vcetné. Po 12. tydnech (3 mésice) od zahdjeni podavani rivastigminu je
provedeno dalsi vySetieni pacienta Skalou MMSE. Lécba rivastigminem je indikovéana pfi setrvani skore, nebo
jeho poklesu o nejvice 2 body ve srovnani s hodnotou MMSE dosahovanou pacientem pied zahajenim 1écby
rivastigminem. Dalsi kontroly MMSE jsou provadény nejméné po kazdych 3 mésicich lécby. Lécba
rivastigminem neni indikovana u pacientl, u nichZ po 6, 9 atd. mésicich od zahdjeni 1é€by nedojde k
objektivné prokazatelnému terapeutickému ucinku (tj. zastaveni progrese anebo pokles mensi nez 2 body dle
Skaly MMSE oproti pivodnimu stavu) a déle pfi zjiSténém skore Skdly MMSE 12 bodu. Tato kritéria se
vztahuji 1 na 1écbu pacienti trvajici v rdmci stanovenych kritérii déle nez 9 mésict.

Totozné 1é¢ivé piipravky s jinym stavem registrace nebyly nalezeny.

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

Ustav takto rozhodl ve spravnim Fizeni vedeném pod sp.zn. SUKLS74152/2009, s témito wicastniky
Fizeni:

ZENTIVA k..,

CZ49240030 5
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Zastoupena:

MUDr. Renata Horka

Zentiva, k.s.
CZ49240030
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi

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

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni poji§tovna

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

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260
Karlovo namésti 10, 120 00 Praha 2

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni poji§tovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Mic¢ankach 2 , 101 00 Praha
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Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Ceska primyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

) Oditvodnéni
Dne 24.04.2009 byla Ustavu dorucena Zadost spolecnosti:

ZENTIVA k..,

CZ49240030 5
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Zastoupena:

MUDr. Renata Horka

Zentiva, k.s.
CZ49240030
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

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

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

0138494 EVERTAS 1,5 MG POR CPS DUR 30X1.5MG
0138495 EVERTAS 3 MG POR CPS DUR 30X3MG
0138496 EVERTAS 4,5 MG POR CPS DUR 30X4.5MG
0138497 EVERTAS 6 MG POR CPS DUR 30X6MG

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximdlni ceny a vySe a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi uvedeného 1é€ivého pripravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS74152/2009.

Ucastnici fizeni mohli v souladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi navrhovat dikazy a
¢init jiné navrhy ve lhité 30 dnti od zahdjeni fizeni.

Zadny z G¢astnikil této moznosti nevyuzil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:
Dle platného SPC jsou lécivé piipravky EVERTAS indikovany k symptomatické 1écbé mirné az sttedné
zavazné Alzheimerovy demence a k symptomatické 1é¢bé mirné az stfedné zavazné demence u pacientl s

idiopatickou Parkinsonovou chorobou.

Rivastigmin je inhibitor acetyl- a butyrylcholinesterazy karbamatového typu, ktery usnadiiuje cholinergni
pfenos tim, Ze zpomaluje odbouravani acetylcholinu uvolnéného funké&né intaktnimi cholinergnimi neurony.'
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Alzheimerova choroba je neurodegenerativni onemocnéni s charakteristickymi neuropatologickymi zménami.
Klinicky se projevuje syndromem demence, je to nejcastéjsi pfi¢ina demenci viibec. Ma svou specifickou
neuropatologii - dochdzi ke tvorbé a ukladani patologického proteinu beta-amyloidu, k degeneraci
neurondlniho tau-proteinu a k celé fadé dalSich neurodegenerativnich projevl, koncicich snizenim tvorby
synaptickych spoji a apoptdzou — zanikem neurond.

Dosud neni objasnéna kompletni etiopatogeneza této choroby. Proto pfistupy, pouzivané v souc¢asnosti, mohou
pribéh choroby pouze modulovat, zpomalovat. Hlavni efekt kromé zlepSeni kvality Zivota pacientii je oddaleni
tézkych stadii choroby, spojenych s nesobéstacnosti a néslednou institucionalizaci. Farmakoterapii lze
neptesné rozdélit na farmakoterapii kognitivni, ovliviiujici postizené kognitivni funkce (tato terapie je blize k
lécbé kauzalni)a farmakoterapii nekognitivni, ovliviiujici predevSim postizené behaviordlni a psychologické
ptiznaky demence (pouziti antipsychotik u poruch chovani a pfidruzenych psychotickych ptiznakli, modernich
antidepresiv u pfidruZzenych depresi). Farmakoterapie kognitivni. je v sou€asnosti oznacovana n€kdy jako
terapie, modulujici klinicky obraz choroby. ZaloZeny na dikazech (,.evidence-based*) jsou zatim pouze 2

piistupy:

1. Inhibitory mozkovych cholinesterdz (acetyl i butyrylcholinesteraz). Tyto latky vedou k blokadé enzymi,
odbouravajicich v synaptické Stérbiné acetylcholin, a tim zlepSuji porusenou acetylcholinergni transmisi.
Vzhledem k tomu, Ze pocet acetylcholinergnich muskarinovych receptorti se podstatné neméni, 1 kdyz pocet
nékterych typi nikotinovych acetylcholinergnich receptorti kles4, je tato 1é€ba ti¢inna.

2. Inhibitory NMDA receptori glutamatergniho systému. Zatim je pouzivan jedind léc¢iva latka — memantin
Tato latka je parcidlnim inhibitorem NMDA receptord. Tyto receptory jsou spojeny s otevienim iontovych
kanali pro Ca++ a Na+ ionty. U Alzheimerovy choroby dochazi k excitotoxicité¢ — k nadmérnému uvoliiovani
excita¢nich aminokyselin (glutamat, aspartat), které pak vedou k hyperexcitaci svych receptorti véetné NMDA
typu. Tato aktivita je navic zvySena tim, ze v n¢kterych oblastech mozku (hipokampus) dochézi k snizeni
zpétného vychytavani glutamatu. Tim dochdzi k nadmérnému vstupu kalciovych iontti do neuroni, k aktivaci
n¢kterych enzymil, ménicich strukturu proteini (proteinkinaz), ke zvysené expresi nekterych genti, v disledku
¢ehoz nastava zvySend apoptdza neurontd (aktivace programované bunééné smrti neuronu). Excitotoxicitou je
také rusen jeden ze zékladnich mechanizml uceni — dlouhodobé potenciace (long-term potentiation), ktery
probiha na receptorech NMDA typu. Memantin vyrazné snizuje excitotoxické plisobeni na neurony. Dalsi
pozitivni efekt memantinu je inhibice proteinkinazy GSK3beta, ktery spousti degeneraci neurondlniho tau
proteinu.

V 1é€bé Alzheimerovy choroby jsou také vyuzivany farmakoterapeutické ptistupy, ovliviiujici symptomaticky
poruchy chovéni, emotivity i spanku nebo cyklu spanek — bdéni (tzv. behavioralni a psychologické symptomy
demence). K 1ébé poruch chovani i pfidruzenych delirii jsou uzivany latky ze skupiny antipsychotik
(neuroleptik). Pokud pfevladaji psychotické ptiznaky (bludy, halucinace), jsou pouZzivéna antipsychotika 2.
generace, jako je risperidon, quetiapin a dalS$i. Vzhledem k véku pacientl se uzivaji mensi davky nez u
mladSich osob — napt.u risperidonu je obvykla davka 1,5-2 mg/den, u olanzapinu 5-7,5 mg/den. V ptipad¢, ze
pfevladaji pfidruzend deliria, stavy neklidu (agitovanost apod.) nebo poruchy spéanku, jsou pouzivana
antipsychotika s malym antipsychotickym efektem, kterd vSak dobie piisobi na uvedené pfiznaky a maji maly
vyskyt nezddoucich efektd (melperon, tiaprid). Z antidepresiv nejsou pouzivana antidepresiva 1. a 2. generace,
kterd maji anticholinergni efekty a ovliviuji 1 jiné
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neuromediatorové systémy, neZ je systém serotonergni a noradrenergni. PouZivand jsou to pfedevSim
antidepresiva 3. generace — selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (citalopram, S-citalopram,
sertralin, fluvoxamin, fluoxetin, paroxetin), a dale antidepresiva 4. generace, ovlivitujici zpétné vychytavani
serotoninu i noradrenalinu (venlafaxin, milnacipran) i dal$i antidepresiva 4. generace (mirtazapin, reboxetin
aj.). Vhodny je také tianeptin, zvySujici zpétné vychytavani serotoninu. Pouziva se také reverzibilni inhibitor
monoaminooxidazy A typu moclobemid. Lécba Alzheimerovy choroby se vSak nemiize sklddat pouze z
farmakoterapie. VyZaduje také psychoterapeutické a socioterapeutické pfistupy.

Centralné piisobici inhibitory acetylcholinesterdzy (IAChE) patifi mezi léky schvéalené pro specifickou
symptomatickou terapii Alzheimerovy nemoci. V soucasnosti jsou k dispozici donepezil, rivastigmin a
galantamin. Podévani téchto léCivych latek vychazi z obecné pfijimané tzv. cholinergnim hypotézy U
Alzheimerovy nemoci, ale i u jinych demenci dochdzi k progredujici ztraté cholinergnich neuront v ncl.
basalis Meynerti. Dochazi zde k postizeni vSech €asti cholinergniho systému snizeni hladin acetylcholinu,
cholinacetyl transferazy, pomoci které je acetylcholin syntetizovan, a také k ubytku acetylcholinesterazy
(AChE), pomoci které je acetylcholin odbouravan po vylouceni do synaptické Stérbiny. Pravé na inhibici
AChE je cilena soucasnd moderni terapie, jelikoz je 1épe sndSena neZ piima terapie agonisty acetylcholinu,
navic podporuje ptirozené fazické uvolnovani acetylcholinu.

U pacientli s Alzheimerovou nemoci je doporuceno nasazeni terapie IAChE (donepezil, galantamin, nebo
rivastigmin), jakmile je urCena diagnéza, s piihlédnutim k ocekdvanému prospéchu ve srovnani s rizikem
terapie. U pacientll se stiedné t€Zkou az tézkou Alzheimerovou nemoci je mozno zvazit nasazeni memantinu v
monoterapii & v kombinaci s IAChE opét s ohledem na o&ekavany efekt a bezpenost 1é¢by.*”

Lécivé piipravky EVERTAS jsou v indikaci symptomatické 1é€by mirné az stiedné zdvazné Alzheimerovy
demence a symptomatické 1é€by mirné az stfedn¢ zdvazné demence u pacientil s idiopatickou Parkinsonovou
chorobou v zésad¢ terapeuticky zaménitelné s 1éivymi ptipravky s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpe¢nosti a podobnym klinickym vyuzitim v ramci referencni skupiny ¢&. 87/1 - léCiva k terapii
Alzheimerovy choroby, p.o. a transderm. aplikace.

Stanoveni ODTD:
Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) v referencni skupiné ¢. 87/1 1é¢iva k terapii demence

Alzheimerova typu vychazi z doporu¢eného davkovani uvedeného v platnych SPC registrovanych ptipravki v
CR pro 1é¢bu demence Alzheimerova typu.

Doporucené
davkovani dle SPC,
a/nebo guidelines,
5 ) Obvykla denni a/nebo jiné udaje ze
Cislo RS | Referen¢ni skupina Ucinna latka terapeutickd davka | kterych vychazime
10 mg jedenkrat
donepezil 10 mg denn¢
Léciva k terapii
demence
Alzheimerova typu —
inhibitory rivastigmin 9m 3-6mg 2x denné
87/1 acetylcholinesterdzy & & &
galantamin 16 mg 8-12 mg 2xdenné

Obvykla davka rivastigminu dle platného SPC k symptomatické terapii mirné az stfedné t¢zké formy demence
Alzheimerova typu nebo demence spojené s Parkinsonovou nemoci je 3-6 mg podavané dvakrat denné.
Davkovani se musi titrovat. Zacina se davkou 1,5 mg
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dvakrat denn¢ 4 tydny, pokud je davka dobfe tolerovana dalsi 4 tydny se podava 2x denné 3,0mg a nasledné se
zvySuje vZdy po 4 tydnech na 2x denn¢ 4,5 mg. Pro dosazeni maximalni terapeutické odpovédi by méla byt u
pacientll udrzovdna nejvysSi dobie tolerovana ddvka. DDD stanovenda WHO je 9 mg. Obvyklou denni
terapeutickou davku s pfihlédnutim k DDD stanovujeme na 9,00mg.

Dalsi moznosti 1éCby je aplikace transdermalnich naplasti. Zacina se naplasti o davce 4,6 mg/24hod. Je-li tato
davka dobfe sndSena, mize byt nejdiive po Ctyfech tydnech nahrazena ndplasti o davce 9,5 mg/24hod.
Srovnavaci studie efektivity, bezpecnosti a tolerability naplasti s obsahem rivastigminu a tablet, prokazala
srovnatelny ucinek néaplasti 9,5mg/24hod s denni davkou rivastigminu v 9mg/den podavané v tabletach.

Reference:

' SPC EVERTAS
? Doporuéené postupy pro 1é&bu Alzheimerovy nemoci a dal§ich onemocnéni spojenych s demenci, ¢asopis
Ceska a slovenska neurologie a neurochirurgie ¢.5/2007

3 Doporucené postupy pro terapii Alzheimerovy nemoci a ostatnich demenci, MUDr. Katefina Sheardova,
Neurologie pro praxi ¢.2009-1

V souladu s § 36 odst. 3 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
»spravni fad*) poskytl Ustav ucastnikiim fizeni moZnost seznamit se s podklady pro rozhodnuti a usnesenim
jim pro tento ucel stanovil lhitu v délce 5 dni.

Dne 23.11. 2009 zaslal ucastnik fizeni drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Zentiva, k.s., U Kabelovny
130, 102 37 Praha 10, Cesk4 republika, zastoupena MUDr. Renatou Horkou, nar. 3.2.1968, bytem Hostivice,
Sadova 1851, PSC: 253 01, adresa pro doruéovani: MUDr. Renata Horka, Zentiva, k.s., Evropska 846/176a,
160 00 Praha 6 Ustavu vyjadieni k hodnotici zpravé ze dne 11.11. 2009. Ve svém vyjadieni uvadi, ze Ustav
nespravné zhodnotil postaveni 1é¢ivého piipravku Evertas jako prvniho generika, nebot’ pfedmétna referenéni
skupina €. 87/1 jiz byla generifikovana.

K tomu Ustav uvadi, ze 16¢ivy piipravek Evertas naleZi do referen¢ni skupiny, ve které jiz existuji jina
generika a proto byly podklady stanoveni maximalni ceny v tomto smyslu doplnény a maximalni ceny nebyly
upraveny podle §39a odst.4 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ucastnik fizeni dale ve svém vyjadfeni zdiraziiuje, ze z obsahu zadosti je ziejmé, ze zadal o stanoveni pevné
ceny stejné pro vSechny sily 1écivého ptipravku a s tim i o stanoveni pevné uhrady nezédvislé na obsahu 1é¢ivé
latky.

K tomu Ustav dodava, Ze z obsahu Zzadosti nevyplyva, ze Gi¢astnik fizeni pozadal o stanoveni pevné maximélni
ceny stejné pro vSechny sily 1é¢ivého ptipravku (tzv. flat price), nebot’ v zddosti navrhuje pro kazdou silu
1é¢ivého piipravku jinou maximalni cenu. V zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
zadatel navrhuje tyto maximalni ceny: pro Evertas 1,5mg por cps dur 30x1,5mg maximalni cenu 860,37 K¢,
pro Evertas 3mg por cps dur 30x3mg maximalni cenu 903,96 K¢&, pro Evertas 4,5mg por cps dur 30x4,5mg
maximalni cenu 929,48 K¢ a pro Evertas 6mg por cps dur 30x6mg tuto maximalni cenu 946,15 K¢&. Pokud
chce Zadatel stanovit flat price, m¢l by v Zadosti uvést navrhovanou maximalni cenu stejnou pro vSechny sily
1é¢ivého piipravku.

Ucastnik fizeni dale namita, Ze jednotlivé 1&¢ivé latky zafazené do referenéni skupiny &. 87/1 - 1é¢iva k terapii

Alzheimerovy choroby, p.o. a transderm. aplikace maji odliSny mechanismus G¢inku a tim i1 odli$nou u¢innost
a bezpecnost.

F-CAU-003-36/15.12.2009 Strana 9 (Celkem 17) ‘e, SUKL



SUKLS74152/2009

K tomu Ustav uvadi, Ze ve spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovanych 1é¢ivych piipravkll v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivé ptipravky svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné 1éCivych ptipravkl v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uc¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym
vyuzitim (dale jen "referencni skupina") 87/1 - 1é¢iva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transderm.
aplikace., tak jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR & 384/2007 Sb., o seznamu
referenc¢nich skupin ve znéni pozdéjsich ptedpist, a proto pfedmétné 1é€ivé piipravky referencni skupiny 87/1
- lé¢iva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transderm. aplikace zatazuje.

Ucastnik fizeni rovnéz upozoriiuje, ze Ustav stanovil pro 1é¢ivou latku rivastigmin ODTD ve vysi 9 mg, coz
odpovida vysi DDD, ackoliv zadatel navrhoval vysi 12 mg.

K tomu Ustav uvadi, Ze pfi posuzovani vyse ODTD postupuje zcela v souladu s § 18 vyhlasky &. 92/2008 Sb.
DDD Ilécivé latky rivastigmin stanovena WHO je 9 mg, dle SPC predmétnych lécivych piipravkl je U¢inna
davka 3 az 6 mg dvakrat denné; pro dosaZeni maximalni terapeutické prospéSnosti se u pacientll udrzuje
nejvyssi dobfe tolerovana davka. Doporu¢ena maximalni denni davka je 6 mg dvakrat denné. S pfihlédnutim
ke viem dostupnym udajiim Ustav stanovil vy$i ODTD 1é¢ivé latky rivastigmin ve vysi 9 mg.

Utastnik Fizeni upozoriiuje, Ze zadal stanovit uhradu, které je stejn pro vsechny sily v souladu s §16 odst. 3
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

K tomu Ustav dodavé, Ze vyhlaska ¢. 92/2008 Sb. definuje flat price jako cenu, ktera je stejna pro viechny sily
a je nezavisla na obsahu léCivé latky v 1éCivém piipravku. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci zdda o
stanoveni flat price, pak se v pfipadé, ze je danému lé¢ivému pfipravku stanovovana thrada nepouzije k
vypoétu zékladni uhrady Giprava koeficientem. Dle nazoru Ustavu lze ustanoveni § 16 odst. 3 pouzit v pfipadg,
7e platna maximalni cena nebo maximalni cena stanovena Ustavem v priibéhu spravniho fizeni skute¢né
splituje kritéria definovana vyhlaskou. U 1é¢ivych ptipravki, které maji stanovenou flat price se uhrada stanovi
ve stejné vysi pro vSechny sily. Timto zpisobem je zajisténo, Ze pomér thrady k cen¢ 1é¢ivého ptipravku bude
pro vSechny sily konstantni a nedojde ke zvyhodnéni jedné sily oproti jiné. Vzhledem k tomu Ze maximalni
cena vyrobce stanovena v priub&hu tohoto spravniho fizeni neni stejnd pro vSechny sily 1é¢ivého ptipravku,
nebyly splnény zakonné podminky pro stanoveni thrady bez pouZiti koeficientu.

Dne 15.2.2010 zaslal ucastnik fizeni drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Zentiva, k.s., U Kabelovny 130,
102 37 Praha 10, Ceska republika, zastoupend MUDr. Renatou Horkou, nar. 3.2.1968, bytem Hostivice,
Sadova 1851, PSC: 253 01, adresa pro dorudovani: MUDr. Renata Horka, Zentiva, k.s., Evropska 846/176a,
160 00 Praha 6 Ustavu zadost o zménu obsahu podani Zzadosti o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek
uhrady vySe zminénych lé¢ivych piipravkl. Ve své zadosti uvadi, Ze zada stanovit vysi thrady predmétnych
lé¢ivych pripravki dle vySe uhrady stanovené ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a
podminek twhrady lé&ivych pifpravkii Rivastigmin Ratiopharm, vedené Ustavem pod sp.zn.
SUKLS134232/20009.

K tomu Ustav uvadi, Ze Rozhodnuti vydané dne 31.12.2009 ve spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a
vyse a podminek twhrady 1é&ivych piipravkii Rivastigmin Ratiopharm, vedené Ustavem pod sp.zn.
SUKLS134232/2009 neni poslednim pravomocnym Rozhodnutim vydanym ve skupiné 1é€ivych piipravka
zatazenych do referenc¢ni skupiny ¢. 87/1. Tim je Rozhodnuti vydané dne 1.12. 2009 vedené pod sp.zn.
SUKLS123805/2009.
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Vyse zékladni uhrady stanovend v tomto spravnim fizeni je tedy zdvazna pro vypocet fixované zakladni
uhrady, jak je uvedeno nize.

Ustav nicméné akceptoval zménu obsahu Zadosti usnesenim ze dne 23.2.2010 a vzal v uvahu zménu
navrhované vyse uhrady uvedené v podani Gi€astnika ze dne 15.2.2010.

Utastnik Fizeni drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10,
Ceska republika, zastoupena MUDr. Renatou Horkou, nar. 3.2.1968, bytem Hostivice, Sadova 1851, PSC:
253 01, adresa pro doru¢ovani: MUDr. Renata Horkd, Zentiva, k.s., Evropskd 846/176a, 160 00 Praha 6
zaslal vyjadfeni ze dne 12.3.2010, odeslané dne 12.3.2010, doruéené Ustavu dne 12.3.2010. Ve svém
vyjadieni uvadi, ze se vzdava svého prava na vyjadreni k hodnotici zpravé ze dne 24.2.2010.

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

Stanovil maximalni cenu ve vySi:

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0138494 EVERTAS 1,5 MG POR CPS DUR 30X1.5MG 860,37 K¢
0138495 EVERTAS 3 MG POR CPS DUR 30X3MG 867,36 K¢
0138496  EVERTAS 4,5 MG POR CPS DUR 30X4.5MG 879,11 K¢
0138497  EVERTAS 6 MG POR CPS DUR 30X6MG 893,08 K¢

Podle zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi byla pro nize uvedeny léCivy piipravek
stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c¢). Maximalni cena byla
stanovena na zakladé maximalni ceny vyrobce nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného lé¢ivého piipravku
dostupného v Ceské republice.

Pii stanoveni maximélni ceny zjiitoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zékona &.
48/1997 Sb. ceny posuzovaného 1écivého piipravku v zemich referenéniho kose. Jelikoz nebylo nalezeno
dostatecné mnozstvi cen (aspoil 3) posuzovaného lé¢ivého piipravku v zemich referenéniho kose, zjiStoval
Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) zakona ¢. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného 1é&ivého
piipravku v ostatnich zemich EU mimo CR. JelikoZ ceny v zahraniénich databazich v &lenskych statech
Evropské unie nebyly zjistény v dostateném poctu (asponi 3), byla nasledné¢ maximalni cena stanovena v
souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c) zédkona ¢. 48/1997 Sb. na zakladé maximalni ceny vyrobce
nejbliziiho terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého piipravku dostupného v Ceské republice.

Kod SUKL Néazev LP Maximalni cena
0138494 Evertas 1,5mg 860,37 K¢
por cps dur 30x1,5mg
Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym lé&ivym piipravkem dostupnym v CR je 1é&ivy piipravek
Kod SUKL Néazev LP Maximalni cena
0026529 Exelon 1,5mg 803,01 K¢&
por cps dur 28x1,5mg

Pti pfepoctu ceny byla zohlednéna odlisna velikost baleni.
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Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
0138495 Evertas 3mg 867,36 K¢
por cps dur 30x3mg

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym lé&ivym piipravkem dostupnym v CR je 1é&ivy piipravek

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
0026533 Exelon 3mg 1619,07K¢
por cps dur 56x3mg

Pti pfepoctu ceny byla zohlednéna odlisna velikost baleni.

Ké6d SUKL Nazev LP Maximalni cena
0138496 Evertas 4,5mg 879,11 K¢
por cps dur 30x4,5mg

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym lé&ivym piipravkem dostupnym v CR je 1é&ivy piipravek
Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
0026536 Exelon 4,5mg 1641,00 K¢

por cps dur 56x4,5mg

Pti pfepoctu ceny byla zohlednéna odli$na velikost baleni.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
0138497 Evertas 6mg 893,08 K¢
por cps dur 30x6mg

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym lé&ivym piipravkem dostupnym v CR je 1é&ivy piipravek

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
0026539 Exelon 6mg 1667,09 K¢
por cps dur 56x6mg

Pti pfepoctu ceny byla zohlednéna odli$na velikost baleni.

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny 1éCivy piipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky
porovnatelnych 1é¢ivych ptipravki registrovanych v CR. Ustav nejprve hledal 1é¢ivy piipravek obsahujici
stejnou lécivou latku ve stejné sile a stejné velikosti baleni jako posuzovany lécivy piipravek. Jelikoz takovy
nebyl nalezen, hledal déale 1éCivy piipravek obsahujici stejnou 1éCivou latku ve stejné sile a odlisné velikosti
baleni od posuzovaného 1é¢ivého piipravku.

cvwr

vyrobce.

Vzhledem k tomu, ze vyrobni cena 1é¢ivého piipravku bude po vydani rozhodnuti v reviznim spravnim tizeni
opét navysena o 7%, vzal Ustav v ivahu vyrobni cenu pfed ploSnym snizenim.
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Navrh zadatele:

Nazev 1é¢ivého pripravku | Doplnék nazvu IS(Ig;l(L Cena/ baleni
EVERTAS 1,5 MG POR CPS DUR 30X1.5MG 0138494 860,37 K¢
EVERTAS 3 MG POR CPS DUR 30X3,0MG 0138495 903,96 K¢
EVERTAS 4,5 MG POR CPS DUR 30X4.5MG 0138496 929,48 K¢
EVERTAS 6 MG POR CPS DUR 30X6,0MG 0138497 946,15 K¢

Ustavem stanovena maximalni cena 1é¢ivého piipravku EVERTAS 1,5 MG, kod SUKL 0138494 je stejna jako
navrh Zadatele.

Ustavem stanovena maximalni cena 1é&ivého piipravku EVERTAS 3 MG, kod SUKL 0138495 je nizsi nez
navrh Zadatele a pro vySi maximalni ceny bude rozhodny navrh Ustavu.

Ustavem stanovena maximalni cena 1é&ivého piipravku EVERTAS 4,5 MG, kod SUKL 0138496 je nizi nez
navrh Zadatele a pro vySi maximalni ceny bude rozhodny navrh Ustavu.

Ustavem stanovend maximalni cena 1é¢ivého piipravku EVERTAS 6 MG, kéd SUKL 0138497 je nizsi nez
navrh Zadatele a pro vySi maximalni ceny bude rozhodny navrh Ustavu.

Zavadil ho do referené¢ni skupiny ¢. 87/1 - 1é€iva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. .

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1écivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné
1é¢ivych piipravkl v zésadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina") ¢. 87/1 - lé¢iva k terapii Alzheimerovy choroby,
p.o. a transderm. aplikace, tak jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR & 384/2007 Sb., o
seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich predpisii, a proto 1é¢ivy piipravek EVERTAS 1,5 MG, kod
SUKL 0138494, EVERTAS 3 MG, kéd SUKL 0138495, EVERTAS 4,5 MG, kéd SUKL 0138496 a
EVERTAS 6 MG, kod SUKL 0138497 do referenéni skupiny &. 87/1 zatazuje.

Stanovil mu uhradu ve vvsi:

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0138494 EVERTAS 1,5 MG POR CPS DUR 30X1.5MG 232,63 K¢
0138495 EVERTAS 3 MG POR CPS DUR 30X3MG 465,26 K¢
0138496 EVERTAS 4,5 MG POR CPS DUR 30X4.5MG 550,61 K¢
0138497 EVERTAS 6 MG POR CPS DUR 30X6MG 620,54 K¢

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 zdkladni thradu tu, ktera byla stanovena v
poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vySe a podminek uhrady, které nabylo pravni moci pied
1.1.2010. Zakladni thrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasad€ terapeuticky zaménitelnych 1écivych
piipravkil stanovena ve spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. SUKLS116942/2009. Rozhodnuti v
tomto spravnim fizeni nabylo moci dne 30.12.2009. Jedna se o posledni pravomocné rozhodnuté
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spravni fizeni o stanoveni nebo zméné vysSe a podminek uhrady a zakladni uhrada byla pro pfedmétnou
skupinu v zasadé terapeuticky zameénitelnych 1écivych ptipravka stanovena takto:

Zakladni uhrada: 39,47 K¢ za ODTD

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

Zakladni uhrada: 36,7071 K¢ za ODTD (39,47K¢%0,93)

Jelikoz Ustavu nejsou znamy skuteénosti uvedené v ustanoveni §39¢ odst. 8 pism. a) aZ c) zékona o vefejném
zdravotnim poji§téni, stanovil Ustav v souladu s ustanovenim §39c¢ odst. 7 a dale §39¢ odst. 8 a s ptihlédnutim
k odst. 1 ¢lanku XXII zdkona €. 362/2009 Sb. zakladni Uhradu predmétné 1é¢ivé latky pro jednotlivé sily
jednotek lékovych forem takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — galantamin (ODTD 16mg)
Davkovani 2 x denné

16mg 36,7071K¢  ODTD

8mg 18,3536K¢  sila vychozi pro ODTD

4mg 9,1768K&  (18,3536K&/8%4) titraéni davka

8mg 18,3536K¢

12mg 21,7123K& (18,3536KE*1,183) koeficient dle vyhlagky = (12/8)"4"?

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — galantamin (ODTD 16mg)
Davkovani 1 x denné tbl s prodlouzenym uvoliovanim

16mg 36,7071K¢  ODTD

8mg 18,3535K¢ (36,7071KE/16*8) titra¢ni davka

16mg 36,7071K¢

24mg 43,4245K¢ (36,7071K¢*1,183) koeficient dle vyhlasky = (24/ 16)0’415

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — rivastigmin (ODTD 9mg)
Davkovani 2 x denné

9mg 36,7071K¢ ODTD
4,5mg 18,3536K¢ (36,7071Kc/2) sila vychozi pro ODTD

1,5mg 7,7544Ke  (15,51K8/3*1,5) titra¢ni davka

3mg 15,5088K¢& (18,3536K&*0,845) koeficient dle vyhlagky = (3/4,5)"*"
4,5mg 18,3536K&

6mg 20,6845K¢ (18,3536K&*1,127) koeficient dle vyhlagky = (6/4,5)"*"

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — donepezil (ODTD 10mg)

Davkovani 1 x denné

10mg 36,7071K¢  ODTD

5mg 27,5303K& (36,7071K&*0,75) koeficient dle vyhlagky = (5/10)**"°

Navrh zadatele:
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Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL E;Z?l?a/

EVERTAS 1,5 MG POR CPS DUR 30X1.5MG | 0138494 249,00 K¢
EVERTAS 3 MG POR CPS DUR 30X3,0MG | 0138495 498,00 K¢
EVERTAS 4,5 MG POR CPS DUR 30X4.5MG | 0138496 589,50 K¢
EVERTAS 6 MG POR CPS DUR 30X6,0MG | 0138497 664,50 K¢

Ustavem stanovena vyse zakladni uhrady 16¢ivého ptipravku EVERTAS 1,5 MG, kod SUKL 0138494 je nizsi
nez navrh zadatele a pro vysi thrady bude rozhodny navrh Ustavu.

Ustavem stanovena vyse zakladni Gthrady 1é¢ivého ptipravku EVERTAS 3 MG, kod SUKL 0138495 je nizsi
nez navrh zadatele a pro vysi thrady bude rozhodny navrh Ustavu.

Ustavem stanovena vyse zakladni uhrady 1é¢ivého ptipravku EVERTAS 4,5 MG, koéd SUKL 0138496 je nizsi
nez navrh Zadatele a pro vysi thrady bude rozhodny navrh Ustavu.

Ustavem stanovena vyse zakladni thrady 1é¢ivého piipravku EVERTAS 6 MG, kod SUKL 0138497 je nizsi
nez navrh Zadatele a pro vysi thrady bude rozhodny navrh Ustavu.

Stanovil mu tyto podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi:
E/NEU, PSY, GER

P: Lécivy piipravek je pfedepisovan u pacientd, u kterych je diagnosticky vyloucena demence jiného typu nez
Alzheimerova a potvrzena diagndza Alzheimerovy demence nebo demence pii idiopatické Parkinsonové
chorobé se stupném postizeni vyjadfenym dle skdly MMSE (Mini-Mental State Examination) v rozmezi
dosazeného skore 25 — 13 bodl vcetné. Po 12. tydnech (3 mésice) od zahdjeni podavani rivastigminu je
provedeno dalsi vySetieni pacienta Skalou MMSE. Lécba rivastigminem je indikovéana pfi setrvani skore, nebo
jeho poklesu o nejvice 2 body ve srovnani s hodnotou MMSE dosahovanou pacientem pied zahdjenim 1écby
rivastigminem. Dalsi kontroly MMSE jsou provadény nejméné po kazdych 3 mésicich 1écby. Lécba
rivastigminem neni indikovana u pacientl, u nichZ po 6, 9 atd. mésicich od zahajeni 1é€by nedojde k
objektivné prokazatelnému terapeutickému ucinku (tj. zastaveni progrese anebo pokles mensi nez 2 body dle
Skaly MMSE oproti pivodnimu stavu) a dale pfi zjiSténém skore Skdly MMSE 12 bodt. Tato kritéria se
vztahuji 1 na 1é¢bu pacientt trvajici v ramcei stanovenych kritérii déle nez 9 mésict.

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady predmétného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst. (5) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v
léc¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’ volba vhodného 1é¢ivého
ptipravku po terapii Alzheimerovy demence je velmi specificky a individudlni rozhodovaci proces, pro ktery
je nutnd piislusna specializace.

Na zéklad¢ stanovené vySe zdkladni uhrady I1éCivého piipravku EVERTAS (spravni fizeni, sp.zn.
SUKLS74152/2009) odhaduje Ustav dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi nasledovné: uspora
70 047 589 K& ro¢né. Uvedeny odhad lze aplikovat v ptipadé, ze by byla vySe thrady stanovena
v pfedmétném spravnim fizeni aplikovand na vSechny hrazené 1é¢ivé ptipravky z referencni skupiny €. 87/1 -
1é¢iva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transderm. aplikace.. Odhad byl zpracovan na zakladé spotieb
1é¢ivych ptipravki za 1-4 ¢tvrtleti 2008 a porovnani s tthradou platnou k 1.3.2009.
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Pii zpracovani odhadu dopadu na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi Ustav vychazi z vyse tihrad,
které nejsou ovlivnény pfechodnym snizenim o 7% (na zaklad€ pfechodnych ustanoveni zakona ¢. 362/2009
Sb. platnych od 1.1.2010) a dale také z ostatnich ukazatelii (ORC, obchodovana cena). Divodem je, Ze po
nabyti pravni moci revizniho rozhodnuti se od doby vykonatelnosti rozhodnuti ceny pfipravkl opét navysi na
hodnotu pied uplatnénim tzv. Janotova bali¢ku. Postup Ustavu tak 1épe vystihuje stav, ktery bude platny po
revizi. Vzhledem k tomu, ze Ustav kalkuluje s thradami pied sniZzenim, je potieba za vychozi povazovat
uhrady odpovidajici roku 2009, které jsou prave thradami pied snizenim. Vzhledem k tomu, Ze revize uhrad
Ustav zah4jil v dubnu 2009, je jako srovnavaci tihrada pied za¢atkem revize brana uhrada uvedena v Seznamu
hrazenych piipravki k 1.3.2009. Tento postup Ustav uplatiiuje konzistentn& na viechna spravni fizeni a tim je
zajisténa vzajemna porovnatelnost vystupti Ustavu.

Ustav pii posouzeni dopadu zmény thrady na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi zohlediiuje situaci,
kdy je orientacni cena pro konecného spotiebitele (ORC) nizsi nez tihrada a to zpisobem nize ilustrovanym.
Pro situaci, kdy je ptipravek realng obchodovan za cenu nizsi neZ je jeho tihrada, pocita Ustav s tim, Ze
pojistovna takovy ptipravek redlné uhradi pouze do vyse jeho redlné ceny pro konecného spotiebitele.

Varianty pfi snizeni uhrady

A) Ptipravek je obchodovan pod urovni ORC. Snizeni thrady je kalkulovano z obchodované ceny a nové
uhrady.

B) Ptipravek je obchodovan pod trovni ORC. Jelikoz je i nova uhrada nad urovni ORC je kalkulovana
nulova zména.

O Ptipravek je obchodovan na urovni ORC. Snizeni thrady je kalkulovano z ORC a nové¢ thrady.

D) Ptipravek je obchodovan na tirovni ORC. SniZeni Ghrady je kalkulovdno zménou thrad.

primérna obch.
cena pro konec¢ného

pavodni odhadovana spotfebitele za rok
varianta Uhrada/bal. Ghrada/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 dopoétenou
z cen vyrobce resp. cen puvodce ziskanych z hldSeni distributorti. Béhem roku se ceny ptipravkii mohou
ménit, zv1a§té pak pokud jde o piipravky regulované pouze obchodni pfirazkou. Proto Ustav zvolil variantu
porovnani oproti primérné cené, za kterou se piipravky obchoduji, jelikoZ i uspory jsou vztazeny na obdobi
celého roku. ORC uvedené V pravidelnych aktualizacich Seznamu hrazenych piipravki se mohou ménit kazdy
meésic v zavislosti na zméné ohlaSené ceny ptvodce. Proto by bylo porovnéni s cenou platnou pouze po dobu
jednoho mésice zavadéjici a nepiesné. Pouziti cen pro konecného spotiebitele, které jsou dopocteny z cen
nahlaSenych jednotlivymi distributory také lépe vypovidd o skute€né cené piipravki na trhu. Z praxe je
znamo, ze ne vSichni vyrobci skutecné vyuziji plnou vySi ORC (ORC uvedena v Seznamu hrazenych
ptipravkll je pouze orientacni), v nékterych piipadech jsou redlné ceny pro konec¢ného spotiebitele nizsi.
Postup Ustavu tedy nejen Ze reflektuje zmény, ke kterym v pribéhu roku dochazi, ale i odpovida realné situaci
na trhu v Ceské republice.
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Vzhledem k témto skutenostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

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

O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba

vedouci sekce cenové a uhradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 29.4.2010.
Vyhotoveno dne: 29.4.2010.

Za spravnost : Marcela Touskova
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