STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

SUKLS140106/2009

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 zplisobem umoznujicim dalkovy ptistup. Pisemnost se podle § 25
odst. 2 spravniho fadu povazuje za doruéenou patnctym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 26.03.2010

Sandoz s.r.o.,

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojist'oven a stavebnictvi

I1C: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha

Zastoupen
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 , 130 00 Praha 3

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

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

Zastoupen
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 , 130 00 Praha 3

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha

Zastoupen
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 , 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
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SUKLS140106/2009

Zastoupen
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 , 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna MEDIA

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

Zastoupen
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 , 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno

Zastoupen
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 , 130 00 Praha 3

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankach 2, 101 00 Praha

Zastoupen
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 , 130 00 Praha 3

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen
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 , 130 00 Praha 3

SUKLSO0106216 M. Mok ek DATUM
U 9 gr. Monika Hajska 26.03.2010
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 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 Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav) na zakladé adosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek uhrady ze zdravotniho pojiSténi [éCivého piipravku podané dne 31.07.2009 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: doplnék nazvu:
0151441 FUVATALIP 80 MG POR TBL PRO 30X80MG
0151445 FUVATALIP 80 MG POR TBL PRO 100X80MG

drzitele rozhodnuti o registraci

Sandoz s.r.o.,

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

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 zdkond, ve znéni pozd¢jSich predpisti (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojiSténi*)

maximalni cenu ve vysi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0151441 FUVATALIP 80 MG POR TBL PRO 30X80MG 140,99 K¢
0151445 FUVATALIP 80 MG POR TBL PRO 100X80MG 799,30 K¢

2. zarazuje ho do referen¢ni skupiny 28/1 - hypolipidemika, statiny, p.o.,
a v souladu s § 15 odst. 7 pism. a), § 39b, § 39c odst. 8, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto lé¢ivému  pripravku  stanovuje dhradu ze zdravotniho pojiSténi ve  vysi:

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0151441 FUVATALIP 80 MG POR TBL PRO 30X80MG 185,10 K¢
0151445 FUVATALIP 80 MG POR TBL PRO 100X80MG 617,00 K¢

a v souladu s § 15 odst. 7 pism. b), § 39b, § 39c odst. 8, § 39¢g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
mu stanovuje tyto podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi:

P: Atorvastatin, simvastatin, fluvastatin, lovastatin, pravastatin a rosuvastatin je indikovan u nemocnych s
dyslipidemii a manifestni ateroskler6zou ¢i diabetem nebo v piipadé, Ze celkové desetileté kardiovaskularni
riziko amrti nemocného dle systému SCORE (platného pro CR) je vétsi nebo rovno 5% (toto riziko musi byt
pii iniciaci 1écby uvedeno ve zdravotnické dokumentaci). Pro u¢innost l€cby je nejvyznamnéjsim ukazatelem
LDL-cholesterol, jehoZ cilova hodnota je stanovena u osob bez manifestace aterosklerdzy ¢i bez diabetu na 2,5
mmol/l a u osob s manifestaci aterosklerdzy ¢i s diabetem na 2,0 mmol/l.

Toto plati i pro Ié¢ive ptipravky VUYATOR 80 MG, dopln¢k nazvu POR TBL PRO 30X80MG, s kody
SUKL 0120999 a 0151185.
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SUKLS140106/2009

Toto plati i pro 1é€ivé ptipravky VUYATOR 80 MG, dopln€¢k ndzvu POR TBL PRO 100X80MG, s kody
SUKL 0121001 a 0151189.

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. SUKLS140106/2009, s témito wicastniky
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

Zastoupen
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 , 130 00 Praha 3

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

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

Zastoupen
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 , 130 00 Praha 3

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha

Zastoupen
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 , 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, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3
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Zdravotni pojistovna MEDIA

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

Zastoupen

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 , 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno

Zastoupen
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 , 130 00 Praha 3

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Mic¢ankach 2, 101 00 Praha

Zastoupen
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 , 130 00 Praha 3

Ceska priumyslova zdravotni poji§t'ovna

1C: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen
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 , 130 00 Praha 3

) Oditvodnéni
Dne 31.07.2009 byla Ustavu dorucena zadost spolecnosti:

Sandoz s.r.o.,

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

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivého piipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0151441 FUVATALIP 80 MG POR TBL PRO 30X80MG
0151445 FUVATALIP 80 MG POR TBL PRO 100X80MG

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze
zdravotniho pojisténi uvedeného 1écivého piipravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS140106/2009.

Ucastnici fizeni mohli v souladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi navrhovat dikazy a
Cinit jiné navrhy ve 1hite 30 dnd od zahéjeni fizeni.
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Ustav neobdrZzel ve stanovené lhité zadné podéani ucastnikd.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

1. SPC Fuvatalip platné k 1.3.2010 (dale jen ,,SPC*)

2. Doporuéeni pro diagnostiku a 16¢bu dyslipidemii v dospélosti, vypracované vyborem Ceské spolenosti pro
ateroskler6zu, Cor Vasa 2007;49(3):Kardio;
http://www.kardio-cz.cz/index.php?&desktop=clanky&action=view&id=684

3. Golan L. Chyby a uskali terapie statiny. Interni medicina pro praktické 1¢kare. 1/2004
http://www.solen.cz/pdfs/med/2004/01/08.pdf

4. Helfand, Mark, Carson, Susan, Kelley, Cathy. Drug Class Review on HMG-CoA Reductase Inhibitors
(Statins). 2006. http://www.ohsu.edu/drugeffectiveness/reports/final.cfm

5. Statins in hypercholesterolaemia: A dose-specific meta-analysis of lipid changes in randomised, double
blind trials; Jayne E Edwards and R Andrew Moore; BMC Fam Pract. 2003; 4: 18.

6. Quantifying effect of statins on low density lipoproteid cholesterol, ischaemic heart disease, and stroke:
systematic review and meta-analysis; MR Law, NJ Wald, AR Rudnicka; BMJ. 2003 June 28; 326(7404):
1423.

7. Silva MA, Swanson AC, Sandhi PJ. Statin-related adverse events: a meta-analysis. Clin Ther 2006;28:26
35.

8. Suchopar J. Prokes M. Vysledky projektu GOLD. Remedia 2008
http://www.remedia.cz/pdf/20081203061445PND_GOLD%?20 Suchopar.pdf

9. Zapis z jednani zastupcti odbornych spoleénosti a zastupctt SUKL dle 9.12.2008

10. Ballantyne et al: Risk for Myopathy with Statin Therapy in High-Risk Patiens; Kashani et al: Risks
Associated with Statin Therapy. Arch Intern Med 2003;163:53-564

Lécivy piipravek Fuvatalip se dle schvaleného SPC pouZziva k 1écbé primarni hypercholesterolemie a smisené
hyperlipidemie (typ Ila a IIb podle Fredricksona), jako pfidatnd 1écba k diet€ u pacientdl, u nichz dieta a
nefarmakologicka opatieni nejsou dostatecna. Fuvatalip je dale indikovan k sekundarni prevenci koronarnich
ptihod (srdec¢ni zéstava, nefatidlni infarkt myokardu, revaskularizace korondrnich tepen) u pacientli s
ischemickou chorobou srde¢ni po perkutdnnim katetrizacnim vykonu — viz oddil 5.1. SPC.

Terapeutickd zaménitelnost

Léciva latka fluvastatin se fadi do skupiny statinli — inhibitorti hydroxymethylglutaryl-CoA-reduktazy (HMG-
CoA reduktaza). Inhibici tohoto enzymu dochdazi k itlumu syntézy cholesterolu, ke zvyseni LDL-receptori v
jatrech a zvySenému vychytavani LDL-cholesterolu z krve. Sou€asné dochazi k mirnému vzestupu HDL-
cholesterolu a poklesu triglycerida. Statiny snizuji vyznamné nejen cholesterol, ale také mortalitu a morbiditu
na kardiovaskularni onemocnéni. Jsou to Iéky prvni volby v 1€cbé izolované hypercholesterolémie a
kombinované hyperlipidémie. Druh statinu se voli podle vychozi hodnoty LDL-cholesterolu a davka se
stanovi, pfipadné titruje tak, aby bylo dosaZeno cilovych hodnot LDL-cholesterolu (1,2).

wvewr

statiny kombinuji s 1éCivy, které inhibuji enzymaticky systém cytochromu P-450 (zejména izoformu CYP3A4
nebo CYP2C9) a tim dochazi k inhibici metabolismu statinii a zvySeni jejich plazmatické koncentrace (3).
Lécivy pripravek Fuvatalip je v referencni indikaci kombinovand dyslipidemie terapeuticky zaménitelny s
1é¢ivymi piipravky s obdobnou nebo blizkou Gi€innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZzitim v
ramci své referencni skupiny 28/1 hypolipidemika - statiny.
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Stanoveni ODTD

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) v referen¢ni skupiné 28/1 hypolipidemika — statiny vychazi z
doporucené¢ho davkovani uvedeného v platnych SPC registrovanych piipravki v indikaci kombinované
dyslipidemie (DLP) a z doporu¢ené¢ho davkovani v bézné klinické praxi (2,4,5,6). Zakladem pro stanoveni
ekvipotentnich davek je vliv jednotlivych statini na snizeni LDL cholesterolu (LDL-C) odpovidajicich 10,00
mg atorvastatinu jako terapeutického standardu. Uvedené obvyklé denni terapeutické davky jsou spolecnym
stanoviskem Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, Ceské spoleénosti pro aterosklerozu, Ceské kardiologické
spolecnosti, Ceské spoleénosti pro hypertenzi a Komise pro 1ékovou politiku pii CLS JEP ze dne 9.12.2008

9).

Obvykla denni Pocet Doporucené Doporucené
5 Referencni Léciva terapeuticka dil¢ich davkovani dle | davkovani dle
Cislo RS skupina ATC latka davka (mg /den) | davek/den| SPC (mg/den) | CSA (mg/den)
28/1 hypolipidemika | C10AAO01 | simvastatin 20,00 1 10,00 - 80,00 | 10,00 — 80,00

- statiny C10AAQ02 | lovastatin 40,00 1 20,00 — 80,00 | 20,00 — 80,00

C10AAO03 | pravastatin 40,00 1 10,00 — 40,00 neuveden

C10AA04 | fluvastatin 80,00 1 20,00 — 80,00 | 20,00 — 80,00

C10AAO5 | atorvastatin 10,00 1 10,00 — 80,00 | 10,00 — 80,00

C10AAOQ7 |rosuvastatin 5,00 1 5,00 — 40,00 5,00 — 40,00

CSA Ceska spole¢nost pro aterosklerozu

Doporucena denni davka simvastatinu dle platného SPC v terapii DLP je v intervalu 10,00 — 80,00 mg/den.
Za ekvipotentni davku simvastatinu oproti atorvastatinu 10,00 mg/den lze povazovat 20,00 mg/den. Obvyklou
denni terapeutickou davku simvastatinu stanovuje Ustav na 20,00 mg/den.

Doporucend denni davka lovastatinu dle platného SPC v terapii DLP je v intervalu 20,00 — 80,00 mg/den. Za
ekvipotentni davku lovastatinu oproti atorvastatinu 10,00 mg/den lze povazovat 40,00 mg/den. Obvyklou
denni terapeutickou davku lovastatinu stanovuje Ustav na 40,00 mg/den.

Doporucena denni davka pravastatinu dle platného SPC v terapii DLP je v intervalu 10,00 — 40,00 mg/den.
Maximalni doporucend davka pravastatinu 40,00 mg/den nezajisti snizeni LDL-C odpovidajici 10,00 mg/den
atorvastatinu. Obvyklou denni terapeutickou ddvku stanovuje Ustav na 40,00 mg/den.

Doporucena denni davka fluvastatinu dle platného SPC v terapii DLP je v intervalu 20,00 — 80,00 mg/den. Za
ekvipotentni davku fluvastatinu oproti atorvastatinu 10,00 mg/den Ize povazovat 80,00 mg/den. Obvyklou
denni terapeutickou davku fluvastatinu tedy stanovuje Ustav na 80,00 mg/den.

Doporucend denni davka atorvastatinu dle platného SPC v terapii DLP je v intervalu 10,00 — 80,00 mg/den.
Obvyklou denni terapeutickou davku stanovuje Ustav na 10,00 mg/den.

Doporucend denni davka rosuvastatinu dle platného SPC v terapii DLP je v intervalu 5,00 — 40,00 mg/den.
Za ekvipotentni davku rosuvastatinu oproti atorvastatinu 10,00 mg/den Ize povazovat 5,00 mg/den. Obvyklou
denni terapeutickou davku rosuvastatinu tedy stanovuje Ustav na 5,00 mg/den.

V souladu s § 36 odst. 3 zdkona €. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,»spravni 1ad*) poskytl Ustav ucastnikiim fizeni moznost sezndmit se s podklady pro rozhodnuti a usnesenim
jim pro tento ucel stanovil lhitu v délce 5 dnd.
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Ustav neobdrzel ve stanovené 1htité Zadné vyjadieni ti€astniki fizeni.

Na zikladé shromazdénych podkladi Ustav posoudil podanou Zzadost a 1é¢ivému piipravku

Stanovil maximalni cenu ve vysi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0151441 FUVATALIP 80 MG POR TBL PRO 30X80MG 140,99 K¢
0151445 FUVATALIP 80 MG POR TBL PRO 100X80MG 799,30 K¢

Podle zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi byla pro niZze uvedeny ptipravek stanovena maximalni cena
vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b).

Pii stanoveni maximalni ceny zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi ceny posuzovaného piipravku v zemich referenc¢niho kose. Jelikoz nebylo
nalezeno dostate¢né mnozstvi cen (aspoii 3) posuzovaného piipravku v zemich referencniho koSse, zjistoval
Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ceny
posuzovaného pipravku v ostatnich zemich EU mimo CR.

R4

¢lenskych statech Evropské unie.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena Navrh zadatele

0151441 FUVATALIP 140,99 K¢ 239,79 K¢
POR TBL PRO 30X80MG

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena Navrh zadatele

0151445 FUVATALIP 905,53 K¢ 799,30 K¢

POR TBL PRO 100X80MG

Do cenového srovnani byly vybirany ptipravky s ohledem na vyrobce/drzitele registraéniho rozhodnuti, které
obsahuji stejnou lécivou 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).

Od ceny pro koncového spotiebitele (EUR) v Némecku byla odectena DPH vy vysi 19 %, obchodni pfirdazka
I€karny ve vysi 3,0 % a pevny ndpocet za piipravky piredepisované na recept ve vysi 8,1 Eur a degresivni
obchodni pfirdzka distributora.

Od velkoobchodni ceny zjisténé ve Finsku (EUR) byla odectena DPH ve vysi 8 % a marZe distributora ve
vysi 4,10 %.

Cena zjisténa v Mad’arsku (HUF) je na Grovni ceny vyrobce.

Od ceny pro koncového spotiebitele v Holandsku (EUR) byla odec¢tena DPH vy vysi 6 %, variabiabilni marze
1€karny a marze distributora ve vysi 7,5 %.

Pokud zjiSténé zahrani¢ni ceny nebyly na Grovni ceny vyrobce, byly od cen zjisténych v zahrani¢i odecteny
narodni dan¢ a obchodni ptirazky (pfepocty i informacni zdroje cen v ¢lenskych statech EU jsou zvefejnéné na
webovych strankach SUKL). Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinna mista
matematicky) byly pfepoéitany na CZK pramérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni
tf1 kalendaini mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni (viz § 3 odst. 3 vyhlasky
¢islo 92/2008 Sb.) 4/2009 — 6/2009. Primérny kurz byl spocitan jako primér jednotlivych dennich kurzi
zaokrouhleny na 3 desetinna mista matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly pfepocitany na cenu za jednotku
spocitan primér. Takto ziskana cena byla vynasobena poctem jednotek 1ékové formy posuzovaného piipravku
a je vyslednou maximalni cenou.
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V piipadé 1é¢ivého piipravku Fuvatalip 80 mg por tbl pro 30x80 mg (kod SUKL 0151441) je Ustavem
navrhovand vySe maximalni ceny niz$i nez navrh Zadatele a pro vysi maximalni ceny je rozhodny navrh
Ustavu.

V piipadé 1égivého piipravku Fuvatalip 80 mg por tbl pro 100x80 mg (kéd SUKL 0151445) je Ustavem
navrhovana vySe maximalni ceny vyssi nez navrh Zadatele a v souladu s ustanovenim §39g odst. 3 zédkona o
vefejném zdravotnim pojisténi je pro vysi maximalni ceny rozhodny navrh Zadatele.

Zartadil ho do referen¢ni skupiny 28/1 - hypolipidemika, statiny, p.o.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1éc¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné 1écivych ptipravkl v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym
vyuzitim referen¢ni skupiné 28/1 — hypolipidemika, statiny, p.o., tak jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdgjsich predpisi, a proto
ptipravek Fuvatalip 80 mg (k6d SUKL 0151441, 0151445) do referenéni skupiny 28/1 zafazuje.

Stanovil mu thradu ve vysi

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0151441 FUVATALIP 80 MG POR TBL PRO 30X80MG 185,10 K¢
0151445 FUVATALIP 80 MG POR TBL PRO 100X80MG 617,00 K¢

Ustav stanovil zdkladni uhradu v souladu s ustanovenim §39c odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
podle zakladni thrady fixované v ramci periodické revize systému tihrad. Pro stanoveni thrady pouzil Ustav
vysi zakladni Ghrady stanovenou pravomocné v ramci revize systému thrad.

Zakladni thrada byla pro predmétnou skupinu v zasadé€ terapeuticky zaménitelnych piipravki stanovena
(zafixovana) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. SUKLS6033/2009. Rozhodnuti v tomto
spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 28.2.2010 a zékladni tthrada byla pro predmétnou skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych ptipravkl stanovena takto:

Zikladni uhrada pro referenéni skupinu 28/1 €ini 5,61 K¢ za ODTD.

Podrobny postup stanoveni zakladni uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti
spisu. Jelikoz Ustavu nejsou znamy skute&nosti uvedené v ustanoveni §39¢ odst. 8 pism. a) aZ c) zakona o
vefejném zdravotnim pojiténi, stanovuje Ustav v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a dale §39¢ odst. 8
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi zakladni hradu pfedmétné 1é¢ivé latky podle stavajici metodiky
stanoveni zdkladni thrady (bod. €. 6.3.2.) takto:

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — fluvastatin (ODTD 80mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
80 mg 5,61 K¢ ODTD

Vysi thrady 1é¢ivého piipravku Vitastat navrhoval zadatel takto:
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Kod SUKL Nazev LP Vyse uhrady (K¢)/baleni

0151441 FUVATALIP 281,10 K¢
POR TBL PRO 30X80MG

Kod SUKL Nazev LP Vyse uhrady (K¢)/baleni

0151445 FUVATALIP 937,00 K¢

POR TBL PRO 100X80MG

Zadatel navrhuje zvys$eni uhrady posuzovaného 1é¢ivého piipravku oproti zakladni (thradé za bezpec&nost o

10 %. V ramci revize systému thrad referen¢ni skupiny 28/1 (SUKLS6033/2009) byla v pravomocném
rozhodnuti ze dne 17.12.2009 stanovena pro piipravky s obsahem 1é¢ivé latky fluvastatin 10 % bonifikace za
vyssi bezpeénost. Ustav pokraduje v téZe véci ve stejné linii rozhodnuti, protoZe je povinen ve spravnich fizeni
1écivych ptipravki, které jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, rozhodovat stejn€. Rozhodnuti vydané pod SUKLS6033/2009
je soucasti spisové dokumentace.

Vzhledem k odliSnému zplisobu metabolizace ma fluvastatin nizsi potencial k Iékovym interakcim ve srovnani
s ostatnimi statiny, coz bylo potvrzeno v projektu GOLD (8). Jedna se multicentricky neintervencni
retrospektivni observaéni projekt provedeny v CR, ktery sledoval po dobu 12 mé&sicti medikaci 1969 pacientii
lécenych statiny, u kterych bylo soucasné ptitomno alespoi jedno piedem definované onemocnéni potencialné
1écitelné farmaky, kterd mohou se statiny vyvolavat sttedné zdvazné nebo zdvazné I€kové interakce. Riziko
vzniku potencialni 1ékové interakce (klinicky stfedné zavazné az zavazné) €inilo 4,39 na 100 pacientorokil v
ptipadé fluvastatinu, 14,74 na 100 pacientorokil v ptipad¢ simvastatinu a 14,96 na 100 pacientorokil v ptipadé
atorvastatinu. Relativni vyskyt pozorovanych nezadoucich u¢inkt ¢inil 6,12% u pacientt 1écenych
simvastatinem, 3,34 % u pacientt lécenych atorvastatinem a 1,05 % u nemocnych, kterym byl podavan
fluvastatin. V souvislosti s 1é¢bou fluvastatinem byl pozorovan také nizsi vyskyt zdvaznych nezddoucich
ucinkd typu rhabdomyolyzy a myopatie (10).

Ustav vyhovuje navrhu zadatele a stanovuje na zékladé vyse uvedenych klinickych dat, jednani se zastupci
odbornych spoleénosti (Ceské kardiologické spolecnosti, Ceské internistické spole¢nosti, Pracovni skupiny
kardiovaskularni farmakoterapie pii CKS, Komise pro lékovou politiku pii Ceské lékaiské spolenosti
J.E.Purkyn¢) ze dne 9.12.2008 (9), v souladu s revizi systému uhrad referencni skupiny 28/1 a dle vyhlasky
casti ctvrté § 8, zvysSeni uhrady o 10 % pro posuzovany 1é¢ivy ptipravek za vyssi bezpecnost.

Uhrada za jednotku 1ékové formy — fluvastatin (ODTD 80mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
80 mg 6,17 K& (5,61 K¢*1,1)

Ustav stanovil thradu na zékladé fizeni z moci tfedni, které vedl pod sp.zn. SUKLS6033/2009. Ustav stanovil
uhradu lé¢ivému piipravku Fuvatalip na zakladé stanovené vyse zakladni thrady pro v zasadé terapeuticky
zaménitelné 1éCivé piipravky. Dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot’
stanovena vySe zakladni thrady je ve shodné vysi, jaka byla stanovena v reviznim spravnim fizeni.

Stanovil mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojisténi

P: Atorvastatin, simvastatin, fluvastatin, lovastatin, pravastatin a rosuvastatin je indikovan u nemocnych s
dyslipidemii a manifestni ateroskler6zou ¢i diabetem nebo v piipadé, Ze celkové desetileté kardiovaskularni
riziko amrti nemocného dle systému SCORE (platného pro CR) je vétsi nebo rovno 5% (toto riziko musi byt
pfi iniciaci 1écby uvedeno ve zdravotnické dokumentaci). Pro uc¢innost lé¢by je nejvyznamnéjSim ukazatelem
LDL-cholesterol, jehoZ cilova hodnota je stanovena u osob bez manifestace ateroskler6zy ¢i bez diabetu na 2,5
mmol/l a u osob s manifestaci aterosklerdzy ¢i s diabetem na 2,0 mmol/l.
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Ustav stanovuje pro predmétny 1é¢ivy piipravek totozné podminky uhrady jako v revizi systému tthrad
referenéni skupiny 28/1. Ustav pokraduje v téZe véci ve stejné linii rozhodnuti, protoZe je povinen ve
spravnich fizeni 1é¢ivych ptipravki, které jsou v zdsad¢ terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, rozhodovat stejné.

Ustav uvadi, Ze v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi povazuje 1é&ivé p¥ipravky
FUVATALIP 80 MG a VUYATOR 80 MG, dopln&k ndzvu POR TBL PRO 100X80MG, s kédy SUKL
0151445, 0121001 a 0151189 pro rozhodovani dle zékona o vetejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’
jde o ptipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kodu tak
zustava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady 1é¢ivého piipravku
zachovana totoZznost pfipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva
zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &. MZDR39955/2008, sp.zn.
SUKLS40298/2008).

Ustav uvadi, ze v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi povazuje 1é¢ivé p¥ipravky
FUVATALIP 80 MG a VUYATOR 80 MG, dopln&k ndzvu POR TBL PRO 30X80MG, s kody SUKL
0151441, 0120999 a 0151185 pro rozhodovani dle zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’
jde o ptipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kodu tak
zustava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady 1é¢ivého piipravku
zachovana totoZznost piipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva
zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &. MZDR39955/2008, sp.zn.
SUKLS40298/2008).

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

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 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 odvoléani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba v.r.

vedouci sekce cenové a uhradové regulace
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 27.4.2010
Vyhotoveno dne 27.4.2010

Za spravnost : Tamara Robesonova
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