STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Drzitelé registrac¢niho rozhodnuti:

Amgen Europe B.V., Minervum 7061, Breda 4817ZK, 20080576, Holandsko
Zastoupen: Amgen s.r.0., Petr Hon¢k, Klimentska 46, 110 00 Praha 1
CZ26427389

Ratiopharm GmbH , Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, DE812425448 Spolkova repyblika Némecko
zmocnénec: Ratiopharm CZ s.r.o., Alena Harantova, Bélehradska 54, 12000 Praha 2, Ceska republika
CZ25700219

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, pojist'oven a stavebnictvi
IC: 47114321

Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

1C: 47673036

Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182

Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojiStovna METAL - ALIANCE

IC: 48703893

Cermékova 1951 , 272 01 Kladno,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky
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IC: 47114304

Na Micankach 2, 101 00 Praha,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 285 41 260

Na Porici 1079/3a, 11000 Praha 1,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

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

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS72164/2009 MUDr.Vochozkova Nadézda 21.12.2009

Vypraveno dnem piedani k poStovni piepravé vyznaenym na obélce provozovatelem poStovni sluzby,
dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v ptipadé osobniho
doruceni dnem ptedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ piislusny
k rozhodnuti podle § 15 odst. 7 a § 391 zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonil, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojiSténi) a pfisluSny vést spravni fizeni o stanoveni a 0 zmén€ maximalni ceny a vyse a
podminek tthrady ze zdravotniho pojiSténi, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi § 68, § 140 a §
144 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

takto:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav* ) ve spole¢ném Fizeni o zméné vyse a podminek

uhrady lécivych pripravkii v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky s obsahem
1é¢ivé latky filgrastim tj.

koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu Maximalni cena
0014903 NEUPOGEN 0,3MG/ML INJ SOL 5X1,6ML |14 959,37K¢
0014902 NEUPOGEN 0,3MG/ML INJ SOL 5X1ML |10 102,46K¢
0078914 NEUPOGEN 30MU/0,5ML INJ SOL 5X0,5ML |10 098,31K¢
0078906 NEUPOGEN 48MU/0,5ML INJ SOL 5X0,5ML |16 559,35K¢

a o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lé¢ivych pFipravka v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky s obsahem lécivé latky filgrastim t;j.

koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8ML INJ+INF SOL 5X0,8ML
0500251 RATIOGRASTIM 30 MU/0,5ML INJ+INF SOL 5X0,5ML

vedeném podle ustanoveni § 391 v ndvaznosti na § 391 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi s témito
ucastniky fizeni :
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Drzitelé registrac¢niho rozhodnuti:

Amgen Europe B.V., Minervum 7061, Breda 4817ZK, 20080576, Holandsko
Zastoupen: Amgen s.r.0., Petr Hon¢k, Klimentska 46, 110 00 Praha 1
CZ26427389

Ratiopharm GmbH , Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, DE812425448 Spolkova repyblika Némecko
zmocnénec: Ratiopharm CZ s.r.o., Alena Harantova, Bélehradska 54, 12000 Praha 2, Ceska republika

CZ25700219

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, pojist'oven a stavebnictvi
IC: 47114321

Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

1C: 47673036

Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182

Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL - ALIANCE

IC: 48703893

Cermékova 1951 , 272 01 Kladno,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304

Na Micankach 2, 101 00 Praha,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

IC: 285 41 260

Na Poric¢i 1079/3a, 11000 Praha 1,

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

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

I

Stanovuje v souladu s § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi pro skupinu
1é¢ivych pripravki v ziasadé terapeuticky zaménitelnych s léfivymi pripravky s obsahem 1écivé
latky filgrastim zakladni dhradu ve vySi 2342,93 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku, (dale
jen ,,ODTD*)

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu § 140 odst. 2 a 7 spravniho Fadu podminujicim vyrokem k
vyrokiim IV-IX. uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky
navazujicimi.

II.
Stanovuje v souladu s § 39a odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi maximalni
cenu lécivého pripravku

koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8SML INJ+INF SOL 5X0,8ML
takto
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu Maximalni cena
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8SML INJ+INF SOL 5X0,8ML 8668,05 K¢
II1.

Stanovuje v souladu s § 39a odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi maximalni
cenu lécivého pripravku

koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0500251 RATIOGRASTIM 30 MU/0,5ML INJ+INF SOL 5X0,5ML
takto
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu Maximalni cena
0500251 RATIOGRASTIM 30 MU/0,5ML INJ+INF SOL 5X0,5ML 6805,65 K¢
IVv.
nezaiazuje lé¢ivy pripravek
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8ML INJ+INF SOL 5X0,8ML

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisi a stanovuje vySi a podminky tdhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného
1écivého pripravku v souladu ] § 39b, § 39¢ § 39¢ a § 3%h
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku stanovuje iithradu ze zdravotniho
pojisténi ve vySi 14 995,20K¢ a v souladu s § 15 odst. 7 pism. b), § 39b, § 39¢c § 39g a § 3%h
zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi mu stanovuje tyto podminky thrady ze zdravotniho
pojisténi:

P: Filgrastim pfedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientti Ié€enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
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nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie) a ke zkraceni obdobi neutropenie u
pacientl lécenych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni diené, ktefi jsou povazovani
za zvysené¢ ohrozené téZkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimi pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve pted planovanou transplantaci

b) v 1é€be febrilni neutropenie ¢i jinych zavaznych infekénich komplikaci neutropenickych pacientt
c) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li mozno postupovat
jinym zptsobem

e) u nezralych novorozencii s poctem granulocyti pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocytl pod
1x10 na devatou/l.

A
V.
nezarazuje léCivy pripravek
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0500251 RATIOGRASTIM 30 MU/0,5ML INJ+INF SOL 5X0,5ML

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisi a stanovuje vySi a podminky tdhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného
1écivého pripravku v souladu ] § 39b, § 39¢ § 39¢ a § 3%h
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku stanovuje iithradu ze zdravotniho
pojisténi ve vySi 9 372,00K¢ a v souladu s § 15 odst. 7 pism. b), § 39b, § 39c § 39g a § 3%h
zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi mu stanovuje tyto podminky thrady ze zdravotniho
pojisténi:

P: Filgrastim pfedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientli lécenych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie) a ke zkraceni obdobi neutropenie u
pacientl lé¢enych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni diené, ktefi jsou povazovani
za zvysen¢ ohrozené t¢Zkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimi pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve ptfed planovanou transplantaci

b) v 1é€bé febrilni neutropenie ¢i jinych zavaznych infekénich komplikaci neutropenickych pacientt

c) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li mozno postupovat
jinym zptsobem

e) u nezralych novorozencii s poctem granulocytii pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocyti pod
1x10 na devatou/l.

A
VL.
nezaiazuje lé¢ivy pripravek
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0014903 NEUPOGEN 0,3MG/ML INJ SOL 5X1,6ML

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisii a méni vysi a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého
pripravku v souladu s § 391 odst. 2 vnavaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 14 995,20K¢

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Filgrastim pfedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a sniZeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientti Ié€enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie) a ke zkrdceni obdobi neutropenie u
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pacientl lé¢enych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni dfené, ktefi jsou povazovani
za zvysené¢ ohrozené téZkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimi pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve ptfed planovanou transplantaci

b) v 1é€bé febrilni neutropenie ¢i jinych zdvaznych infek¢énich komplikaci neutropenickych pacientt

¢) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li mozno postupovat
jinym zptsobem

e) u nezralych novorozencii s poctem granulocytii pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocytd pod
1x10 na devatou/l.

A
VIIL.
nezarazuje lé¢ivy pripravek
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0014902 NEUPOGEN 0,3MG/ML INJ SOL 5X1ML

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisii a méni vysi a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého
pripravku v souladu s § 391 odst. 2 vnavaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 9 372,00K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Filgrastim pfedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientti Ié€enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie) a ke zkraceni obdobi neutropenie u
pacientl lé¢enych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni diené, ktefi jsou povazovani
za zvysen¢ ohrozené t¢Zkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimil pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve ptfed planovanou transplantaci

b) v 1é€be febrilni neutropenie ¢i jinych zavaznych infekénich komplikaci neutropenickych pacientt

¢) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li mozno postupovat
jinym zptsobem

e) u nezralych novorozencii s poctem granulocytii pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocytd pod

1x10 na devatou/L.

A
VIII.
nezaiazuje léCivy pripravek
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0078914 NEUPOGEN 30MU/0,5ML INJ SOL 5X0,5ML

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisii a méni vysi a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého
pripravku v souladu s § 391 odst. 2 vnavaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 9 372,00K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Filgrastim pfedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientl lé€enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie) a ke zkraceni obdobi neutropenie u
pacientl lé¢enych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni diené, ktefi jsou povazovani
za zvysen¢ ohrozené t¢Zkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimi pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve ptfed planovanou transplantaci
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b) v 1é€bé febrilni neutropenie ¢i jinych zavaznych infekénich komplikaci neutropenickych pacientt
¢) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li moZzno postupovat
jinym zptsobem

e) u nezralych novorozencti s poctem granulocytii pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocyti pod
1x10 na devatou/l.

A
IX.
nezarazuje lé¢ivy pripravek
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0078906 NEUPOGEN 48MU/0,5ML INJ SOL 5X0,5ML

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisii a méni vysi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého
pripravku v souladu s § 391 odst. 2 vnavaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 14 995,20K¢

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

P: Filgrastim pfedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a sniZeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientti Ié€enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie) a ke zkraceni obdobi neutropenie u
pacientl lé¢enych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni dfené, kteti jsou povazovani
za zvysen¢ ohrozené téZkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimi pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve pfed planovanou transplantaci

b) v 1é€bé febrilni neutropenie ¢i jinych zdvaznych infek¢énich komplikaci neutropenickych pacientt

¢) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li mozno postupovat
jinym zptsobem

e) u nezralych novorozencii s poctem granulocytii pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocyti pod
1x10 na devatou/l.

A

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

Odavodnéni:

Dne  30.9.2008 byla Ustavu dorucena zadost spole¢nosti:
Ratiopharm GmbH , Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, DE812425448 Spolkova republika Némecko

zastoupené:  Ratiopharm CZ s.r.0., Alena Harantova, Bélehradska 54, 12000 Praha 2, Ceska republika
CZ25700219

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

RATIOGRASTIM 48 MU/0,8ML doplnék nazvu INJ+INF SOL 5X0,8ML kod S[:JKL: 0500255
RATIOGRASTIM 30 MU/0,5ML doplnék nazvu INJ+INF SOL 5X0,5ML koéd SUKL: 0500251

Doru¢enim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Ghrady ze
zdravotniho pojisSténi uvedeného 1é¢ivého piipravku, které Ustav vedl pod sp.zn.SUKLS104340/2008.
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Dne 17.7.2009 Ustav usnesenim pfipojil fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek hrady
1é¢ivého piipravku RATIOGRASTIM 48 MU/0,8ML, INJ+INF SOL 5X0,8ML kéd SUKL: 0500255,
RATIOGRASTIM 30 MU/0,5ML , INJ+INF SOL 5X0,5ML kod SUKL: 0500251.

Uvedeny lécivy ptipravek je v zasadé terapeuticky zaménitelny s lé¢ivymi pfipravky s obsahem 1écivé
latky filgrastim.

Podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho fadu mtize Ustav z moci tifedni usnesenim spojit riizna Fizent,
k nimz je ptisluSny, pokud se tykaji téhoz pfedmétu fizeni nebo spolu jinak vécné souviseji anebo se
tykaji tychz ucastnikli, nebrani-li tomu povaha véci, Gcel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych
zajmu Ucastnikd. Spojeni nebranila povaha véci, ani ucel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych
zajmu ucastnika.

Dne 24.6.2009 Ustav z moci tifedni v ramci revize systému tthrad ve smyslu § 391 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zah4jil spravni fizeni podle § 391 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 0 zméné
vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojiSténi léCivych piipravki v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky zarazenymi do skupiny IléCivych pripravki s faktory
stimulujici kolonie hemopoetickych bunék. Spravni fizeni bylo zahdjeno v souladu s § 39g odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhity v délce 15
dnt stanovené ve vefejné vyhlasce sp.zn.sukls72164/2009 , ¢.j.sukl114416/2009, vyvéSené na ufedni
desce Ustavu dne 8.6.2009 a sejmuté dne 24.6.2009.

Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi téchto
1é¢ivych piipravki:

koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0014903 NEUPOGEN 0,3MG/ML INJ SOL 5X1,6ML
0014902 NEUPOGEN 0,3MG/ML INJ SOL 5X1ML
0078914 NEUPOGEN 30MU/0,5ML INJ SOL 5X0,5SML
0078906 NEUPOGEN 48MU/0,5ML INJ SOL 5X0,5SML
00258197 NEULASTA 6 MG INJ SOL 1X0,6ML

Zaroven Ustav v souladu s § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil vSem Uc€astnikiim fizeni ozndmeni o
zahdjeni tohoto spravniho fizeni.

Dne 8.7.2009 vydal Ustav usneseni, kterym zastavil spole¢né spravni fizeni o zméné vyse a podminek

uhrady lécivych ptipravkli vedené pod SUKLS72164/2009 v ¢asti tykajici se 1é¢ivého piipravku
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
00258197 NEULASTA 6 MG INJ SOL 1X0,6ML

nebot’ dne 4.9.2008 tedy pied zahdjenim vyse uvedeného spravniho fizeni bylo dorucenim zadosti VZP,
Orlicka 4/2020, Praha 3, 130 00 zahajeno spravni fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi 1é&ivého piipravku NEULASTA 6 MG, INJ SOL 1X0,6ML, vedené Ustavem pod sp.zn.
SUKLS92322/2009. V dobé zahajeni spravniho tizeni sp.zn.SUKLS72164/2009 jiz tedy bylo vedeno
spravni fizeni v téZe véci. Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Gfedni spravni
organ usnesenim zastavi, jestlize zjisti, Ze jiz pfed zahdjenim tohoto fizeni bylo zahajeno fizeni v téZe
véci. Spravni fizeni vedené pod sp.zn.SUKLS72164/2009 pokracovalo pro 1éCivé pripravky

koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0014903 NEUPOGEN 0,3MG/ML INJ SOL 5X1,6ML
0014902 NEUPOGEN 0,3MG/ML INJ SOL 5X1ML
0078914 NEUPOGEN 30MU/0,5ML INJ SOL 5X0,5SML
0078906 NEUPOGEN 48MU/0,5ML INJ SOL 5X0,5ML

Na zéklad¢ vyjadfeni odbornych spoleCnosti a taktéz vzhledem ke skute¢nosti, ze dne 13. 5. 2009
vstoupila v platnost vyhlaska 114/2009 ze dne 17. dubna 2009, kterou se méni vyhlaska ¢.384/2007 Sb. o
seznamu referencnich skupin, a tato jiz neuvadi referencni skupinu 68/1, 1éCivych piipravkil s faktory
stimulujici kolonie hemopoetickych bunék, posoudil Ustav ob& predmétné 1é¢ivé latky, filgrastim a
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pegfilgrastim, samostatné¢ a naddle bylo toto spravni fizeni vedeno jako Fizeni o zméné vySe a
podminek thrady lé¢ivych pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky
s obsahem lécivé latky filgrastim

Spravni tizeni bylo vedeno podle § 140 spravniho fadu jako spolecné pro celou skupinu lécivych
ptipravkll v zasad¢é terapeuticky zaménitelnych s lécivymi piipravky zatazenymi do vySe uvedené
skupiny 1é¢ivych ptipravkl. Podminky pro vedeni spolecného fizeni byly vtomto piipadé¢ dany,
jednotliva tizeni spolu vécné souviseji, nebot’ ustanoveni § 39c odst. 1 véty ctvrté zdkona o vetfejném
zdravotnim pojisténi stanovi, Ze referencni skupiny jsou skupiny 1écivych piipravkll v zasad¢ terapeuticky
zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Samo
toto ustanoveni deklaruje, Ze na 1é¢ivé pripravky zatfazené do jedné skupiny (at’ jiz tato skupina odpovida
referencni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozd¢jsich predpisii (dale jen ,referencni skupina®), ¢i jde o skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
ptipravki, kterd ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. uvedena neni (déle jen ,,skupina v zdsad¢ zaménitelnych
ptipravkl), ma byt nahlizeno pro potieby stanovovani vysi a podminek thrad obdobné. Skuping
ptipravkl je ve spravnim fizeni stanovena zakladni thrada, ktera je pro vSechny lé¢ivé piipravky zatazené
do referencni skupiny ¢i skupiny v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravkli shodna a je zdkladem
pro stanoveni Uhrady konkrétniho lé¢ivého piipravku. Stanoveni zékladni uhrady je tak zakladnim
stavebnim kamenem spravnich fizeni o stanovovani a zméndch vySe a podminek uhrady lécivych
ptipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é€ivymi ptipravky zafazenymi do této jedné konkrétni
skupiny lé¢ivych piipravki.

Spole¢nému fizeni dale nebranila povaha véci, ani Ucel fizeni anebo ochrana prdv nebo opravnénych
zajmu ucastnika.

Spojené spravni fizeni bylo nadéle vedeno pod sp. zn. SUKLS72164/2009.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladii, shrnul vysledky zjistovani do hodnotici
Zpravy.

Utastnici fizeni vsouladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 30ti dni ode dne zahdjeni fizeni. V této dobé obdrzel
Ustav tato podani uc¢astnik fizeni:

Pi'ed zahajenim spravniho Fizeni byly Ustavu doruéeny tyto pfipominky u¢astniki ¥Fizeni a
odbornych spole¢nosti.

Dne 12.5. 2009 obdrzel Ustav stanovisko Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP, kde je navrzeno, aby
stanoveni zékladni thrady pfipravkiim s obsahem lé¢ivych latek filgrastim a pegfilgrastim nepodléhalo
referenci navzdjem a to ani na zékladé¢ porovnani dennich nékladl terapie a to z divodu obtiZzné
stanovitelného piepodetniho koeficientu obvyklé denni terapeutické davky, o ktery se Ustav v navrhu
hodnotici zpravy pokusil a ktery je nutny pro vzajemnou referenci. Pegfilgrastim se v zasadé¢ davkuje
jednou za chemoterapeuticky cyklus, davkovani filgrastimu je denni a v praxi pocet dni, kdy je u
konkrétniho pacienta filgrastim podavan neni presné definovatelny, proto jasny piepocetni koeficient
mezi obéma latkami neexistuje. Navrhuji ucinit revizi obou latek samostatné na zakladé vnéjsi cenové
reference dle platnych pravidel pro stanoveni cen a thrad.

K tomu Ustav uvadi, Ze vzhledem k tomu, Ze dne 13. 5. 2009 vstoupila v platnost vyhlagka 114/2009 ze
dne 17. dubna 2009, kterou se méni vyhlaSka ¢.384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, a tato jiz
neuvadi referen¢ni skupinu 68/1, posoudil Ustav obé& predmétné 16¢ivé latky samostatné.

Dne 25.5. 2009 obdrzel Ustav stanovisko Ceské hematologické spoleénosti CLS JEP, kde je navrzeno,
z ptuvodnich kontraindikaci podévani piipravki sobsahem filgrastimu a pegfilgrastimu vyjmout
myelodysplasticky syndrom a zdivodiiuje svilj pozadavek tim, Ze omezeni pochazi z doby, kdy dle starsi
FAB klasifikace byly do skupiny MDS zahrnovany i nékteré proliferativni formy, které jsou pii uZiti
soucasné WHO klasifikace fazeny mimo MDS. Kromé toho jsou pokrocilé formy MDS dnes léCeny
kombinovanou  chemoterapii, kde je podavani G-CSF indikovdno v obdobi aplasie dfené¢ po
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chemoterapii, u Casnych forem MDS bez nadbytku blasti je dle doporucenych postupii mozno
v indikovanych ptipadech podévat G-CSF spolu s erytropoetinem k vzajemné potenciaci efektu na
hodnoty Hb a poctu neutrofilnich segment.

Dne 4.6.2009 obdrzel Ustav stanovisko VZP, ktera vyjadiuje souhlas sodbornym zdiivodnénim
pozadavku Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP, aby z textu navrhu podminek uhrady 1é¢ivych
pfipravkli s obsahem filgrastimu a pegfilgrastimu byla odstranéna plvodni kontraindikace
myelodysplastickych syndromtl.

Dne 9.6.2009 obdrzel Ustav stanovisko Svazu zdravotnich pojistoven CR, které vyjadiuje souhlas se
stanoviskem Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP k navrhu hodnotici zpravy pro 1é¢ivé piipravky s
obsahem filgrastimu a pegfilgrastimu a doporucuji z pivodnich kontraindikaci podavani vyjmout
myelodysplasticky syndrom (jak pro filgrastim, tak pro pegfilgrastim). Nemaji pfipominky ke stanoveni
vySe thrady.

K tomu Ustav uvadi, Ze posoudil uvedenou namitku a vzhledem k posouzeni vécia konsenzu odborné
spolecnosti a platcii zohlednil vySe uvedeny pozadavek v indikacnim omezeni predmétnych piipravki.

Po zahajeni spravniho Fizeni byly ve 30denni Ihité Ustavu doruceny tyto pFipominky aéastniki
Fizeni.

Po zahajeni spravniho Fizeni byly Ustavu dorudeny tyto pfipominky:

Dne 31.6.2009 podal drzitel registracniho rozhodnuti, firma Ratiopharm GmbH , Graf-Arco-Strasse 3,
89079 Ulm, Spolkové republika Némecko, zmocnénec: Ratiopharm CZ s.r.o., Bélehradska 54, 12000
Praha 2, Ceska republika vyjadieni k hodnotici zpravé ze dne 24.6.2009, ve které nesouhlasi s vypoétem
zakladni Ghrady pro lé€ivy piipravek Ratiograstim, kod SUKL0500255 a 0500251 s obsahem filgrastimu,
ktery je v hodnotici zpravé oznacen jako prvni generikum a nasledné¢ je mu ztéhoz diivodu snizena
tihrada podle § 39b odst. 4. Ucastnik fizeni uvadi, Ze 1égivy ptipravek Ratiograstim, kod SUKL0500255 a
0500251 s obsahem lécivé latky filgrastim je bioekvivalentni 1éCivy pfipravek a neni moZzno ji proto
posuzovat jako genericky. Ucastnik Fizeni zada, aby Ustav hodnotici zpravu prepracoval a dle vyse
uvedenych udajii stanovil zdkladni tthradu bez aplikace ustanoveni § 39b odst. 4 zdkona ¢. 48/1997 Sb.
Ustav shledal vy3e uvedenou namitku jako divodnou a stanovil zakladni uhradu bez aplikace ustanoveni
§ 39b odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Dne 23.7. 2009 podal drzitel registraéniho rozhodnuti, firma Amgen Europe B.V., Minervum 7061, Breda
4817ZK, Holandsko, zastoupen: Amgen s.r.o., Petr Hon¢k, Klimentské 46, 110 00 Praha 1, vyjadfeni, ve
kterém vyjadiuje nesouhlas s tim, Ze spravni fizeni probihd pro 1éCivé piipravky s obsahem lécivych
latek filgrastim a pegfilgrastim, navic nesouhlasi se stanovenim zakladni thrady lé¢ivého ptipravku
Neulasta ve Velké Britanii, nebot’ cena je jiz cenou vyrobce a neni mozné z ni odeéitat marzi. Ucastnik
fizeni 74da o vypusténi hodnoceni této lécCivé latky z dokumentli v fizeni sukls72164/2009. Dale
nesouhlasi s vypoctem zékladni Ghrady pro 1é€ivy piipravek Ratiograstim, kod SUKL0500255 a 0500251
s obsahem lécivé latky filgrastim, ktery je v hodnotici zpravé oznacen jako prvni generikum a nasledné
je mu z téhoz diivodu snizena uhrada podle § 39b odst. 4. Ugastnik ¥izeni uvadi, Ze 16¢iva latka filgrastim
je biologickym lécivem a neni mozno ji proto posuzovat jako genericky 1é¢ivy ptipravek.

Lécivy ptipravek Neulasta nebyl na zédkladé doporuceni odborné spolecnosti ze dne 12.5.2009 posuzovan
jako terapeuticky zaménitelny s s 1é€ivymi piipravky s obsahem 1é¢ivé latky filgrastim a spravni fizeni
vedené pod sp.zn.sukls72164/2009 bude nadale vedeno pouze pro 1é¢ivé piipravky s obsahem lécivé latky
filgrastim. Vzhledem k tomu, Ze fizeni je vedeno jako fizeni o zmeéné vyse a podminek uhrady pro
piipravky s obsahem 16¢ivé latky filgrastim, povazuje Ustav uvedenou namitku dale za nediivodnou.

Dne 7.8.2009 podal drzitel registraéniho rozhodnuti, spolecnost Ratiopharm GmbH Zadost o rozdéleni
spolecného spravniho fizeni. Uvadi, Ze vzhledem k tomu, Ze individudlni spravni fizeni vedené pod
sukls104340/2008 bylo Ustavem dne 24.6.2009 spojeno do spole¢ného spravniho fizeni vedeného pod
sp.zn.sukls72164/2009 je spolecnost Ratiopharm GmbH znevyhodnéna.

K tomuto Ustav uvadi, Ze spole¢nost Ratiopharm GmbH neni z trhu vyloudena, dle § 39h odst.(2) zdkona
¢.48/1997 Sb., neni-li rozhodnuti vydano ve lhitach stanovenych timto zdkonem, miiZe osoba ktera
podala zadost o stanoveni maximalni ceny, uvést 1é¢ivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni 1ékatské
ucely ne trh za cenu, kterou navrhla v zadosti. Vzhledem k tomu, Ze 1é¢ivy piipravek ma prioritni
uplatnéni v ustavni péci, kde je hrazen z nemocni¢niho pausalu, neni spojenim do spole¢ného spravniho
tfizeni vedeného pod sp.zn.sukls72164/2009 znevyhodnén.
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Dne 19.8.2009 spole¢nost Amgen Europe B.V podala vyjadreni k Zadosti spolecnosti Ratiopharm GmbH
o rozdéleni spojené¢ho spravniho fizeni. Spole¢nost Amgen Europe B.V povazuje postup Ustavu za
spravny, nebot’ bude stanovena zékladni thrada shodna pro predmétnou 1é¢ivou latku.

Dne 25.11.2009 ukonéil Ustav shromazd'ovani podkladii pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval
vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdé€leni sp.zn. sukls 72164/2009, €.j.sukl221515/2009 ze dne
25.11.2009. Zaroven jim usnesenim sp.zn. sukls 72164/2009, ¢.j. sukl221515/2009 urcil v souladu s §
36 odst. 3 a podle § 39 odst. 1 spravniho fadu lhiitu v délce 7 dnii , aby se mohli sezndmit s podklady pro
rozhodnuti a vyjadfit se k nim. Ustav obdrzel tato podani Gi¢astnikl Fizeni:

Dne 3.12.2009 obdrzel Ustav stanovisko Vieobecné zdravotni pojistovny CR a dne 9.12.2009 stanovisko
Svazu zdravotnich pojistoven CR, zastoupenych PharmDr. Lubomirem Chudobou. Oba téastnici Fizeni
pozaduji odborné zdivodnit, pro¢ Ustav vyhodnotil 1é¢ivé latky filgrastim a pegfilgrastim jako
terapeuticky nezaménitelné. Déle pozaduji odivodnéni skutegnosti, ze Ustav ustoupil od snizeni thrady
prvnimu ,,biosimilars“. S podminkami uhrady souhlasi v plném rozsahu.

K tomu Ustav uvadi, ze ve spise sukls 72164/2009 je uvedeno vyjadieni Ceské onkologické spoleénosti
CLS JEP, kde je navrzeno a odbornymi studiemi doloZeno, Ze srovnani piipravki s obsahem 1é&ivych
latek filgrastim a pegfilgrastim navzéjem neni vhodné a toto tvrzeni je doloZeno studiemi Holmes et al, J
Clin Oncol 2007; 20:727-731.Tato randomizovana zaslepena studie u 310 pacientek s karcinomem prsu
lécenych kombinaci docetaxel + doxorubicin, srovnadvajici i€inek pegfilgrastimu a filgrastimu na vyskyt
tézké neutropenie a febrilni neutropenie prokazuje, ze pfi pouziti pegfilgrastimu aplikovaném v jediné
subkutanni injekci v kazdém 3-tydennim cyklu chemoterapie doslo k statisticky vyznamné méné astému
vyskytu febrilni neutropenie v pribéhu celé chemoterapie oproti dennimu subkutdnnimu podani
filgrastimu. Studie Von Minckwitz et al, Ann Oncol. 2008;19(2):292-8. byla provedena u 1256
pacientek s karcinomem prsu lécenych v neoadjuvanci kombinaci docetaxel + doxorubicin +
cyklofosfamid. Pacientky dostavaly jako primarni profylaxi bud’ samotné antibiotikum ciprofloxacin,
nebo denni subkutanni injekci filgrastimu nebo lenograstimu (neregistrovan v CR) 5-10 dnil, nebo
pegfilgrastim v jediné subkutanni ddvce v kazdém 3-tydennim cyklu, nebo kombinaci pegfilgrastimu a
ciprofloxacinu. Analyza zkoumala vliv typu primarni profylaxe na vyskyt febrilni neutropenie.
Pegfilgrastim v jediné ddvce & 3 tydny byl statisticky signifikantn€ snizoval cetnost incidence febrilni
neutropenie, neutropenie stupné 4, leukopenie a hospitalizace pro neutropenii ve srovnani s 5-10 dennich
davek filgrastimu nebo lenograstimu. Déle je ve vyjadieni odborné spole¢nosti uvedeno, Ze pegfilgrastim
a filgrastim maji odliSnou farmakokinetiku, pegfilgrastim ma oproti filgrastimu pomalejsi nastup ucinné
hladiny v séru a daleko pomalejsi eliminaci, odlisné davkovéni: jedenkrat za 3 tydny versus denni podani.
Odborna spolecnost na zdkladé¢ vySe zminénych odliSnosti navrhuje posouzeni obou lécivych latek
samostatné. Stanovisko odborné spolecnosti bylo potvrzeno skute¢nosti, Ze vyhlaska ¢.114/2009 ze dne
17. dubna 2009, kterou se méni vyhlaSka ¢.384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, jiz neuvadi
referencni skupinu 68/1, ktera diive zahrnovala 1é€ivé ptipravky s obsahem predmétnych 1é€ivych latek.
K namitce, Ze 1é&ivy ptipravek Ratiograstim mél byt posouzen jako generikum Ustav uvadi, Ze generické
1éky (generika) jsou chemické a lécebné ekvivalenty nizkomolekularnich latek, jejichZ ochranny autorsky
patent vyprsel. Naproti tomu biologické 1éky (biopharmaceuticals) jsou velmi komplexni makromolekuly
vyvinuté pomoci specialni biotechnologie (obvykle kontrolované genové exprese v bakteridlnich nebo
jinych bunéénych vektorech).

Biologické léky maji vysokou molekulovou hmotnost, komplexni trojrozmérnou strukturu, velmi
komplexni vyrobni proces, jsou produkovany zivymi organismy, ajsou proto Casto heterogenni.
Biologické 1éky je obtizné kompletné charakterizovat fyzikalné-chemickymi analytickymi metodami
nebo bioesejemi. Jejich biologickd aktivita zavisi na schopnosti vyrobce reprodukovat co nejpiesnéji
vyrobni proces a jeho vnitini standardy. Biologické 1éky maji také ve srovnani s nizkomolekularnimi léky
podstatné vétsi sklon k vyvolani imunitni reakce. Biosimilars tak rozhodné nemohou byt pokladany za
generické biologické 1éky. Zasadni rozdily mezi nizkomolekularnimi a biologickymi léky, a tedy i mezi
generiky a biosimilars znemoZznuji pouzit pfi registraci stejny postup. European Medicines Agency
(EMEA) ve svych doporucenich jednoznaéné zdlraznila, Ze registrace biosimilars nemiize byt analogicka
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registraci generik, a zpracovala kromé obecnych doporuceni ispecidlni regulacni smérnice pro
schvalovani biosimilars jednotlivych biologickych 1éki. '

K namitce, Ze neni fadné zdaivodnéno, pro¢ Ustav ustoupil od snizeni uhrady prvnimu ,biosimilars je
uvedeno jiz v podkladech pro rozhodnuti ze dne 25.11.2009 stanovisko Ustavu ze dne 23.6.2009. Pravni
podklady pro toto stanovisko jsou ¢erpana ze zédkona ¢.378/2007 Sb. o 1éCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont.

Dne 7.12.2009 zaslal své vyjadreni drzitel rozhodnuti o registraci Amgen Europe B.V., Minervum 7061,
Breda 4817ZK, 20080576, Holandsko, zastoupen: Amgen s.r.o., Petr Honék, Klimentska 46, 110 00
Praha 1, nesouhlasi s tvrzenim Ustavu, Ze 18¢iva latka filgrastim je zafazena do skupiny &islo 181 pfilohy
¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi (Imunostimulaéni a imunomodula¢ni lé¢iva vcetné
interferont). Nejméné nakladny ptipravek neni zafazen do Zadné RS. Jednd se o IMMUCYST URT ISL
PLQ 1X81MG+SO0. Upozoriiuje na skuteénost, ze Ustav se v podkladech pro rozhodnuti nezabyval tim,
zda ptipravek IMMUCYST dostatecné napliiuje pozadavky fadné farmakoterapie v rdmci skupiny latek
uvedenych v pfiloze ¢.2.

K tomu Ustav uvadi, ze ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi, Ze z
prostiedkl zdravotniho pojisténi se hradi 1é¢ivé pripravky obsahujici 1€¢ivé latky ze skupin 1é¢ivych latek
uvedenych v piiloze €. 2, pokud pro n& Ustav rozhodl o vysi thrady. V kazdé skuping 1é¢ivych latek
uvedenych v pfiloze €. 2 se ze zdravotniho pojiSténi vzdy plné hradi nejméné jeden 1éCivy pfipravek.
Pokud je ptipravku stanovena thrada, musi tento piipravek byt zaroven zafazen v nékteré ze skupin
ptilohy &. 2. Ustav konstatuje, Zze do skupin piilohy &. 2 jsou piipravky zatazovany podle riiznych kriterii
(indikace, chemickéd struktura, délka pusobeni, lékova forma atd.). Clenéni 1é&ivych litek do skupin
ptilohy ¢. 2 nemusi odpovidat ¢lenéni do referenc¢nich skupin a nelze ani s referenénimi skupinami
zamenovat. Tedy jednotlivé 1éCivé piipravky zatazené do urcité skupiny ptilohy €. 2 nemusi byt v zasadé
terapeuticky zameénitelné a s obdobnym klinickym uc¢inkem.Pokud ptipravky zatazené do téZze skupiny
ptilohy ¢. 2 nejsou vzdjemné terapeuticky zaménitelné, nemlze vySe jejich thrady (resp. ceny) byt
vzajemné ovlivnéna — tedy Ustav nemiize upravit (thradu pfedmétného p¥ipravku na zékladé ceny jiného
piipravku, ktery neni terapeuticky zaménitelny s predmétnym piipravkem. Ustav identifikuje nejméné
nakladny 1écivy pfipravek v urcité skupiné piilohy ¢. 2 na zdklad€ porovnani cen pro konecného
spotiebitele (odvozenych od maximalnich cen piivodce u ptipravkl podléhajicich cenové regulaci
maximalni cenou nebo odvozenych od nahlaSené ceny ptivodce u ptipravkii nepodléhajicich cenové
regulaci maximalni cenou) piipravkl téze skupiny po pfepoctu na ODTD, piipadné déle po piepoctu
koeficientem.Dle nazoru Ustavu se vyjadieni MZ ohledné vybéru nejméné ndkladného pftipravku
vztahuje pouze na volbu nejméné nakladného piipravku z mnoZiny piipravki vzdjemné terapeuticky
zaménitelnych. Ustanoveni § 39c odst. 5 nelze chépat ve smyslu zajisténi plné thrady vSech nejméné
nakladnych ptipravkd, které nejsou v zdsadé€ terapeuticky zameénitelné a presto jsou zafazeny do téze
skupiny pftilohy €. 2.

r

Ustav pii rozhodovani vychéazel nésledujicich podkladi:

Reference:

SPC ptipravku Ratiograstim 30MIU/0,5ml, www.emea.europe.eu

SPC ptipravku Neupogen, www.emea.europe.eu

Doporuceny postup 1é€by febrilni neutropenie v Masarykové onkologickém tstavu v Brn€. Vypracoval:
MUDr. Marek Svoboda Schvalil: prim. MUDr. Katarina Petrakova Aktualizovano: 10. biezna 2007
Emea, Co je biologicky 1é¢ivy ptipravek, 22.cervna 2007

Stanovisko Ustavu k moznosti substituce tzv. biosimilars ze dne 23.6.2009

Medical Tribune, prof. Mudr. Tesat, DrSc, http://www.tribune.cz/clanek/12676

Ustav vzal v ivahu viechny skute¢nosti shromazdéné v pritb&hu spravniho fizeni, a to:

Charakteristika 1é¢ivé latky.

Faktory stimulujici granulocytové kolonie(G-CSF) jsou jedinymi biologickymi 1éky® které u¢inné a
bezpecné stimuluji kolonie granulocytarnich progenitort. Filgrastim reguluje tvorbu a uvolfiovani

! Medical Tribune, prof. Mudr. Tesat, DrSc, http://www.tribune.cz/clanek/12676
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funkénich neutrofilii z kostni diené a zplsobuje béhem 24 hodin vyznamné zvySeni poctu neutrofilii v
periferni krvi spolu s lehkym zvySenim monocytii. Klinicky je nejcastéji vyuzivan v prevenci a 1é¢be
neutropenie indukované chemoterapii u onkologicky nemocnych pacienti.

Bylo prokézano, Ze filgrastim navozuje vyrazné zvyseni poctu neutrofili v periferni krvi béhem 24 hodin
s malym zvySenim po¢tu monocytii a/nebo lymfocyta.

Stavajici podminky uhrady

Filgrastim:

L/ ONK, HEM, neonatolog

P: Filgrastim ptedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientti 1écenych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromti ) a ke
zkraceni obdobi neutropenie u pacientd 1é¢enych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni
dreng, ktefi jsou povazovani za zvySené ohrozené tézkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimi pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve pted planovanou transplantaci

b) v 1é€be febrilni neutropenie ¢i jinych zavaznych infekénich komplikaci neutropenickych pacientt

¢) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li mozno postupovat
jinym zptsobem

e) u nezralych novorozencii s poctem granulocytii pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocytd pod
1x10 na devatou/l.

Vzhledem k vySe uvedenému, jsou léCivé piipravky s obsahem I1écivé latky filgrastim v zasadé
terapeuticky zameénitelné s obdobnou nebo blizkou U¢innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym
vyuzitim.

Stanoveni ODTD

Obvykla denni terapeuticka davka byla stanovena v souladu s § 16 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi €.
92/2008 Sb. Pro ucely stanoveni vySe uhrady se vychéazi z definované denni davky stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci. Tato je upravena v ptipadé, Ze se doporucené bézné¢ davkovani piipravku
uvedené v souhrnu tdajl o ptipravku nebo obvyklé davkovani v bézné klinické praxi odlisuje.

DDD podle WHO je stanovena na 0,35mg. Zakladem ke stanoveni ODTD pro [é¢ivou latku filgrastim
jsou platna SPC ptipravka, kde je uvedeno doporucené ddvkovani filgrastimu 0,5 MU (5 pg)/kg/den, a v
ptipadé davkovani vztazeného na jednotku hmotnosti je zakladem 75kg t.h.(idaj vychazi z dat UZIS-
indexu t.h. z roku 2002). Proto ODTD bylo stanoveno na 37,5MU (75x0,5).

Zarazeni 1é¢ivych latek do skupin podle prilohy 2
Léciva latka filgrastim je zafazena do skupiny Cislo 181 pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (Imunostimulac¢ni a imunomodulacni 1é¢iva vEetné interferont).

181 | Imunostimula¢ni a imunomodulaéni 1éCiva vetné interferontt | LO3AAO2 | filgrastim

181 | Imunostimula¢ni a imunomodulaéni 1é¢iva véetné interferonti | LO3AA13 | pegfilgrastim

181 | Imunostimula¢ni a imunomodulaéni 1é¢iva véetn€ interferonti | LO3ABO1 |interferon alfa ptirodni | 69/1
181 | Imunostimula¢ni a imunomodulaéni 1é¢iva vetné interferonti | LO3ABO03 |interferon gama

181 | Imunostimulaéni a imunomodulaéni 1é¢iva véetné interferonti | LO3ABO04 |interferon alfa -2a 69/1
181 | Imunostimula¢ni a imunomodulacni 1éCiva vetné interferontt | LO3ABOS |interferon alfa -2b 69/1
181 | Imunostimulaéni a imunomodulac¢ni 1é¢iva véetné interferonti | LO3ABO7 |interferon beta -1a 69/3
181 | Imunostimula¢ni a imunomodulaéni 1éCiva véetné interferontt | LO3ABO0S8 | interferon beta -1b 69/3
181 | Imunostimula¢ni a imunomodulacéni 1é¢iva véetné interferonti | LO3ABI10 | peginterferon alfa -2b | 69/2
181 | Imunostimula¢ni a imunomodulacéni 1é¢iva véetné interferonti | LO3ABI11 | peginterferon alfa -2a | 69/2

* Emea, Co je biologicky 1é¢ivy piipravek, 22.¢ervna 2007
Stanovisko Ustavu k moznosti substituce tzv. biosimilars ze dne 23.6.2009
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181 | Imunostimula¢ni a imunomodula¢ni 1é¢iva véetné interferond | LO3ACO1 | aldesleukin
181 | Imunostimula¢ni a imunomodulac¢ni 1é¢iva véetné interferonu | LO3AXO03 [ BCG vakcina
181 | Imunostimulaéni a imunomodulac¢ni 1é¢iva véetné interferonu | LO3AX11 [tasonermin

181 | Imunostimula¢ni a imunomodulaéni 1éCiva véetné interferontt | LO3AX13 | glatimer acetat 69/3

histamin

181 | Imunostimula¢ni a imunomodula¢ni 1é¢iva véetné interferonu | LO3AX14 | . )
dihydrochlorid

K vyroku I.

Ustav stanovil pro skupinu lé¢ivych pripravki v zisadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi
pripravky s obsahem lé¢ivé latky filgrastim zakladni ihradu ve vySi 2342,93 K¢ za ODTD v souladu
s § 39c zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Lécivé piipravky s obsahem lé€ivé latky filgrastim jsou v zasad€ terapeuticky zaménitelné s obdobnou
nebo blizkou ucinnosti a bezpe¢nosti a obdobnym klinickym vyuZitim.

Zakladni uhrada 1éc¢ivé latky byla stanovena v souladu s § 39c¢ odst. 4 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nekterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi®). Vzhledem ktomu, Ze predmétny léCivy
ptipravek/potravinu pro zvlastni lékarské ucely (dale jen ,pfipravek™) nelze zatfadit do Zadné z
referenénich skupin dle vyhlasky &islo 384/2007 Sb., stanovil Ustav zékladni (thradu 1é&ivé latce v tomto
ptipravku obsazené.

Pii stanoveni zékladni thrady 1é¢ivé latky postupoval Ustav v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich
ptedpisti (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi®).

Do cenového srovnani v ramci této 1éCivé latky byly zatazeny vSechny piipravky s obsahem 1é€iveé latky
filgrastim dostupné v CR ve smyslu § 39¢ odstavce 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
dale uptesnéného v § 3 odstavci 1 vyhlasky cislo 92/2008 Sb., tedy takové, jejichZ podil na celkovém
objemu prodeje na trhu v CR dosahl v uplynulém ukonéeném kalendainim &tvrtleti alespoi 3 % dennich
terapeutickych davek piipravkil s obsahem stejné 1é¢ivé latky. Udaje o spotiebach piipravkil ziskava
Ustav z pravidelného hlaseni distributorti podle § 77 odst. 1 pism. f) zakona &islo 378/2007 Sb. o
l1écivech. Posouzeni dostupnosti se provadi prepoctem podle definovanych dennich davek. Vzhledem
k tomu, Ze je pfepocet proveden v ramci jedné léCivé latky, je vysledek stejny jako by byl pii pouziti
prepoctu pies obvyklé denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC
skupinu stanoveny rizné ODTD napi. v zavislosti na lékové formé, jsou pro posouzeni dostupnosti
pouzity ODTD. Od cen ptipravki zjisSténych v zahrani¢i byly odecteny ptipadné narodni dan€ a obchodni
prirazky. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky)
byly piepoéitiny na CZK primérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tii
kalendaini mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno sprévni fizeni. Primérny kurz je
spocitan jako prumér jednotlivych dennich kurzii zaokrouhleny na 3 desetinna mista matematicky.

Obvykla denni terapeuticka davka byla stanovena v souladu s § 18 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi €.
92/2008 Sb. Pro ucely stanoveni vySe uhrady se vychéazi z definované denni davky stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci. Tato je upravena v ptipadé€, Ze se doporucené bézné¢ davkovani piipravku
uvedené v souhrnu tidajl o ptipravku nebo obvyklé ddvkovani v bézné klinické praxi odlisuje.

cvwr

[RA4

denni terapeutickou davku je ptipravek NEUPOGEN 30MU/0,5ML INJ SOL 5x0,5ML obchodovany v
Mad’arsku.

K vyrobni cené tohoto piipravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni piirazka platnd v CR dle
Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 a 9 % DPH. Odpocet dle
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téhoz Cenového predpisu nebyl uplatnén. Vysledna cena pro koneéného spotiebitele bez odpoctu byla
zaokrouhlena na 2 desetinnd mista matematicky a je rovna 9371,72 K¢. Zakladni thrada vypoctena

z nejnizsi ceny/ODTD v EU je 2342,93 K&/ODTD. Tato cena je zdkladem pro stanoveni thrady.

e . Cena pro konec¢ného y
léciva . velikost Y Pocet
létka ODTD LP Sila balent spotrebltf:le*bez ODTD/balent

odpoctu
: 30MU/1 5 " 4,0000
filgrastim | 37,5MU | NEUPOGEN stifkacka stifkacek 9371,72K¢

* cena pro konec¢ného spotiebitele v CR upravena o rozdily ve vys$i dani a obchodnich pfirdzek mezi
statem, kde byla zjiSténa a Ceskou republikou

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — filgrastim (ODTD 37,5MU)
Frekvence davkovani: 1xdenné

37,5MU (ODTD)  2342,93 K¢ (9371,72K¢/4)

IMU 62,48 K¢ (2342,93/37,5)

Zakladni uhrada: 2342,93 K¢/ODTD

cvwr

alesponi jednoho ptipravku nélezejiciho do pfedmétné skupiny.

Ustav posoudil moznost navyseni zékladni (hrady ve vefejném zajmu s ohledem na §13 odst. 2 vyhlasky

[RA4

[RA4

cvwr

zemich EU.

Podminka pro navyseni thrady uvedend v §13 odst. 2 pism. b) nebyla splnéna a Ustav nenavysuje
zakladni thradu pfedmétné skupiny v zdsad€ terapeuticky zameénitelnych ptipravkii s obsahem dané
1écivé latky.

Ustav posuzované lé&ivé piipravky povazuje v terapii za nahraditelné, nebot existuji jiné piipravky,
s obsahem léCivé latky pegfilgrastim, které lze aplikovat v obdobnych indikacich. Z toho divodu
nenavysil thradu posuzovanym piipravkiim podle §13, odst.1.

Zakladni thrada vychazi z ceny pro konecného spotiebitele ptipravku NEUPOGEN 30MU/0,5ML INJ
SOL 5x0,5ML (cena pro konecného spotiebitele bez odpoctu - 9371,72 K&) obchodovaného v Mad’arsku.

Cena vyrobce zjisténa v Madarsku (HUF) byla pfepoctena na K¢ primémym kurzem zvefejnénym
Ceskou narodni bankou za posledni t¥i kalendaini mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno
spravni fizeni (03/2009 — 05/2009). K takto ziskané cené byla napoctena maximalni obchodni pfirdzka
platnd v CR dle cenového piedpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 (pasmo 7)
a 9 % DPH. Odpocet dle t¢hoz Cenového predpisu nebyl uplatnén.

Léciva latka filgrastim je zafazena do skupiny Cislo 181 pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (Imunostimulac¢ni a imunomodulaéni 1é¢iva véetné interferont).

Nejméné ndkladny ptipravek neni zatazen do zddné RS. Jedna se o IMMUCYST URT ISL PLQ
1X81MG+SO.

Ratiograstim je podobny biologicky (bioekvivalentni) 1é¢ivy ptipravek, coz je 1éCivy piipravek podobny
biologickému 1é¢ivému ptipravku, ktery jiz byl registrovan (,,biologicky referencni 1écivy ptipravek*v
tomto pifpadé Neupogen). U¢inna latka podobného biologického 1é&ivého piipravku je podobna G¢inné
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latce biologického referenéniho lé¢ivého piipravku, neni vSak totoznd. Podobné biologické 1écivé
ptipravky a biologické referencni 1é¢ivé piipravky se obecné pouzivaji ve stejném davkovani k 1écbé
stejného onemocnéni. Z vyse uvedeného diivodu nejsou biologické 1é¢ivé piipravky Ustavem posuzovéany
jako generika.’

Odhad dopadu na prosttedky vetejného zdravotniho pojisténi - kalkulace odhadu redlné zmény vydaji ze
zdravotniho pojiSténi

Na zékladé vyse tthrady odhaduje Ustav dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi nasledovné:
uspora nakladi 13 753 110 ro¢né. Kalkulace byla zpracovdna na zdklad€ spotieb piipravkt za 1-4
ctvrtleti 2008 a porovnani s thradou platnou k 1.3.2009 .

K vyroku II.
Ustav lé&ivému piipravku:
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu Maximalni cena
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8ML INJ+INF SOL 5X0.8ML | 8668,05 K¢&

stanovil maximalni cenu, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti, a to z téchto divodi:

Podle zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nekterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojiSteéni)
byla pro nize uvedeny pfipravek stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a
odst. 2 pism. b).

Pii stanoveni maximélni ceny zjisfoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona &.
48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v zemich referen¢niho koSe. Jelikoz nebylo nalezeno
dostate¢né mnozstvi cen (aspon 3) posuzovaného piipravku v zemich referenéniho kose, zjistoval Ustav
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku
v ostatnich zemich EU mimo CR.

Maximalni cena byla stanovena jako primér tfi nejnizSich vyrobnich cen posuzovaného lécivého
ptipravku v ¢lenskych statech Evropské unie.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena navrh zadatele
0500255 Ratiograstim 48MU/0,8ML 8668,05 K¢ 17639,52 K¢
INJ+INF SOL 5X0,8ML

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

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

Pokud zjisténé zahrani¢ni ceny nebyly na Urovni ceny vyrobce, byly od cen zjiSténych v zahranici
odecteny narodni dan¢ a obchodni ptirdzky (pfepocCty i informacni zdroje cen v ¢lenskych statech EU jsou
zveiejnéné na webovych strankach SUKL). Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na
2 desetinnid mista matematicky) byly piepoéitany na CZK pramérnym kurzem zveiejnénym Ceskou
narodni bankou za posledni tii kalendaini mésice pfedchdzejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni
fizeni (viz § 3 odst. 3 vyhlasky ¢islo 92/2008 Sb.). Primérny kurz byl spocitan jako pramér jednotlivych
dennich kurzli zaokrouhleny na 3 desetinnd mista matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly pfepocitany na
cenu za jednotku 1ékové formy. Nasledné byly vybrany tii nejnizsi ceny prepoctené na jednotku 1ékové

’ Emea, Co je biologicky lecivy piipravek, 22.¢ervna 2007
Stanovisko Ustavu k moznosti substituce tzv. biosimilars ze dne 23.6.2009
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formy a z nich byl spocitdn primér. Takto ziskand cena byla vynasobena poctem jednotek lékové formy
posuzovaného piipravku a je vyslednou maximalni cenou.

K vyroku III.
Ustav lé&ivému piipravku:
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu Maximalni cena
0500251 RATIOGRASTIM 30 MU/0,5ML INJ+INF SOL 5X0,5ML | 6805,65 K¢&

stanovil maximalni cenu, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti, a to z téchto davodi:

Podle zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nekterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozd¢jsich predpisti (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).

Pii stanoveni maximélni ceny zjidfoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona &.
48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v zemich referen¢niho kose. Jelikoz nebylo nalezeno
dostate¢né mnozstvi cen (aspon 3) posuzovaného piipravku v zemich referenéniho kose, zjistoval Ustav
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku
v ostatnich zemich EU mimo CR.

Maximalni cena byla stanovena jako primér tfi nejnizSich vyrobnich cen posuzovaného lécivého
ptipravku v ¢lenskych statech Evropské unie.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena navrh zadatele
0500251 Ratiograstim 30MU/0,5ML 6805,65 K¢ 11024,72 K¢
INJ+INF SOL 5X0,5ML

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

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

Pokud zjisténé zahrani¢ni ceny nebyly na Urovni ceny vyrobce, byly od cen zjiSténych v zahranici
odecteny narodni dan¢ a obchodni pfirdzky (pfepocty i informacni zdroje cen v €lenskych statech EU jsou
zveiejnéné na webovych strankach SUKL). Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na
2 desetinnid mista matematicky) byly pfepoéitany na CZK pramérnym kurzem zveiejnénym Ceskou
narodni bankou za posledni tii kalendaini mésice pfedchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni
fizeni (viz § 3 odst. 3 vyhlasky ¢islo 92/2008 Sb.). Primérny kurz byl spocitan jako primér jednotlivych
dennich kurzli zaokrouhleny na 3 desetinnd mista matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly pfepocitany na
cenu za jednotku 1ékové formy. Nasledné byly vybrany tii nejnizsi ceny prepoctené na jednotku lékové
formy a z nich byl spocitan primér. Takto ziskand cena byla vynasobena poctem jednotek lékové formy
posuzovaného piipravku a je vyslednou maximalni cenou.

K vyroku IV.
Ustav nezafiazuje 1é¢ivy pFipravek
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8ML INJ+INF SOL 5X0,8ML

do Zadné referen¢ni skupiny.
Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
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pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zameénitelnost) neodpovida
zadné skupiné léCivych piipravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina®), tak jak jsou
stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto piipravek do zadné referenéni skupiny nezatazuje.

Ustav stanovi vysi ihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39b,
§39¢,§39g,39h zdkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze uhrada ze zdravotniho pojisténi Cini
14 995,20K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku IV. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutec¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku stanovuje takto:

P: Filgrastim pfedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientti Ié€enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie) a ke zkraceni obdobi neutropenie u
pacientl lé¢enych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni diené, ktefi jsou povazovani
za zvysen¢ ohrozené téZkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimi pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve pted planovanou transplantaci

b) v 1é€bé febrilni neutropenie ¢i jinych zavaznych infekénich komplikaci neutropenickych pacientt

¢) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li moZzno postupovat
jinym zptsobem

e) u nezralych novorozencii s poctem granulocytil pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocyti pod
1x10 na devatou/l.

A

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé
latky obsazené v 1é¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - €) nebot’ volba
vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii neutropenie a febrilni neutropenie je velmi specificky a
individudlni rozhodovaci proces, pro ktery je nutna ptisluSna specializace.

Ustav stanovuje v souladu s moznym pouzitim piipravku v klinické praxi podminku thrady ,,A“
umoziyjici pouziti v ambulantni péci a soucasné vyuctovani jako zvlast uctovany piipravek. V soucasné
dobé¢ je preferovano podavani 1écivych piipravki ambulantn€, pokud to stav pacienta dovoluje. Tento
zpusob aplikace odpovidd nejmodernéjsim trendiim onkologické péce, které ve svém dusledku Setii
prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi, nebot’ ambulantni aplikace je pro systém zdravotni
péce prirozené méné ndkladna nez hospitalizace pacienta. Ambulantni aplikace je €asto pfinosna jak pro
pacienta, tak pro systém zdravotni péce, nijak ovSem nevylucuje aplikaci daného ptipravku pii
hospitalizaci, kde je dle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi v provedeni
nejméné ekonomicky naroéném pln¢ hrazen.

K vyroku V.
Ustav nezaiazuje 1é¢ivy pFipravek
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0500251 RATIOGRASTIM 30 MU/0,5ML INJ+INF SOL 5X0,5ML

do Zadné referen¢ni skupiny.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zameénitelnost) neodpovida
zadné skupiné léCivych piipravkd v zdsad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina®), tak jak jsou
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stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto piipravek do zadné referenéni skupiny nezatazuje.

Ustav stanovi vys§i iihrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39b,
§39¢,§39g,39h zdkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze uhrada ze zdravotniho pojisténi Cini
9 372,00K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku IV. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku stanovuje takto:

P: Filgrastim pfedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientli lécenych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie) a ke zkraceni obdobi neutropenie u
pacientl lé¢enych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni diené, kteti jsou povazovani
za zvysen¢ ohrozené téZkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimi pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve pted planovanou transplantaci

b) v 1é€be febrilni neutropenie ¢i jinych zavaznych infekénich komplikaci neutropenickych pacientt

¢) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li mozno postupovat
jinym zptsobem

e) u nezralych novorozencii s poctem granulocytii pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocyti pod
1x10 na devatou/l.

A

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady piedmétného lé&ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé
latky obsazené v 1é¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - €) nebot’ volba
vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii neutropenie a febrilni neutropenie je velmi specificky a
individudlni rozhodovaci proces, pro ktery je nutna ptisluSna specializace.

Ustav stanovuje v souladu s moznym pouzitim piipravku v klinické praxi podminku thrady ,,A“
umoziujici pouziti v ambulantni péci a soucasné vyuctovani jako zvlast’ uctovany piipravek. V soucasné
dobé¢ je preferovano podavani 1é¢ivych piipravki ambulantn€, pokud to stav pacienta dovoluje. Tento
zpusob aplikace odpovidd nejmodernéjsim trendiim onkologické péce, které ve svém dusledku Setii
prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi, nebot’ ambulantni aplikace je pro systém zdravotni
péce prirozené méné ndkladna nez hospitalizace pacienta. Ambulantni aplikace je Casto pfinosna jak pro
pacienta, tak pro systém zdravotni péce, nijak ovSem nevylucuje aplikaci daného ptipravku pfi
hospitalizaci, kde je dle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi v provedeni
nejméné ekonomicky naroéném pln¢ hrazen.

K vyroku VI.
Ustav nezafiazuje 1é¢ivy pFipravek
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0014903 NEUPOGEN 0,3MG/ML INJ SOL 5X1,6ML

do Z&dné referen¢ni skupiny.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zameénitelnost) neodpovida
zadné skupiné léCivych piipravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina®), tak jak jsou
stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto piipravek do zadné referen¢ni skupiny nezatazuje.
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Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 14 995,20K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku IV. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého piipravku méni takto:

P: Filgrastim pfedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientti 1é¢enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie) a ke zkraceni obdobi neutropenie u
pacientl lé¢enych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni diené, ktefi jsou povazovani
za zvysen¢ ohrozené téZkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimi pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve pted planovanou transplantaci

b) v 1é€bé febrilni neutropenie ¢i jinych zavaznych infekénich komplikaci neutropenickych pacientt

¢) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li moZzno postupovat
jinym zpiisobem

e) u nezralych novorozencii s poctem granulocytii pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocyti pod
1x10 na devatou/l.

A

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady piedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé
latky obsazené v 1é¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - €) nebot’ volba
vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii neutropenie a febrilni neutropenie je velmi specificky a
individudlni rozhodovaci proces, pro ktery je nutna ptisluSna specializace.

Ustav stanovuje v souladu s moznym pouzitim piipravku v klinické praxi podminku thrady ,,A“
umoziujici pouziti v ambulantni péci a soucasné vyuctovani jako zvlast’ uctovany piipravek. V soucasné
dobé je preferovano podavani 1é¢ivych piipravki ambulantn€, pokud to stav pacienta dovoluje. Tento
zpusob aplikace odpovidd nejmodernéjsim trendiim onkologické péce, které ve svém dusledku Setti
prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi, nebot’ ambulantni aplikace je pro systém zdravotni
péce prirozené méné ndkladna nez hospitalizace pacienta. Ambulantni aplikace je ¢asto pfinosna jak pro
pacienta, tak pro systém zdravotni péce, nijak ovSem nevylucuje aplikaci daného ptipravku pfi
hospitalizaci, kde je dle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi v provedeni
nejméné ekonomicky naroéném pln¢ hrazen.

K vyroku VII.
Ustav nezafFazuje 1é¢ivy pFipravek
koéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0014902 NEUPOGEN 0,3MG/ML INJ SOL 5X1ML

do Z&dné referen¢ni skupiny.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida
zadné skupiné léCivych piipravkd v zdsad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina®), tak jak jsou
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stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto piipravek do zadné referenéni skupiny nezatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 9 372,00K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku IV. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku stanovuje takto:

P: Filgrastim pfedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientti Ié€enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie) a ke zkraceni obdobi neutropenie u
pacientl lé¢enych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni diené, kteti jsou povazovani
za zvysen¢ ohrozené téZkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimi pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve pted planovanou transplantaci

b) v 1é€bé febrilni neutropenie ¢i jinych zavaznych infekénich komplikaci neutropenickych pacientt

¢) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li moZzno postupovat
jinym zptsobem

e) u nezralych novorozencii s poctem granulocytii pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocyti pod
1x10 na devatou/l.

A

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady piedmétného lé&ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé
latky obsazené v 1é¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - €) nebot’ volba
vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii neutropenie a febrilni neutropenie je velmi specificky a
individudlni rozhodovaci proces, pro ktery je nutna ptisluSna specializace.

Ustav stanovuje v souladu s moznym pouzitim piipravku v klinické praxi podminku thrady ,,A“
umoziujici pouziti v ambulantni péci a soucasné vyuctovani jako zvlast’ uctovany piipravek. V soucasné
dobé¢ je preferovano podavani 1é¢ivych piipravki ambulantn€, pokud to stav pacienta dovoluje. Tento
zpusob aplikace odpovidd nejmodernéjSim trendiim onkologické péce, které ve svém dlsledku Setii
prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi, nebot’ ambulantni aplikace je pro systém zdravotni
péce prirozené méné ndkladna nez hospitalizace pacienta. Ambulantni aplikace je Casto pfinosna jak pro
pacienta, tak pro systém zdravotni péce, nijak ovSem nevyluCuje aplikaci daného ptipravku pfi
hospitalizaci, kde je dle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi v provedeni
nejméné ekonomicky naroéném pln¢ hrazen.

K vyroku VIII.
Ustav nezaiazuje 1é¢ivy piipravek
koéd SUKL nazev lécivého ptipravku doplnék nazvu
0078914 NEUPOGEN 30MU/0,5ML INJ SOL 5X0,5ML

do Zadné referen¢ni skupiny.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida
zadné skupiné léCivych piipravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina®), tak jak jsou
stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto piipravek do zadné referencni skupiny nezarazuje.
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Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, e dosavadni hradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini Ustav méni vysi hrady ze
zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391 odst. 2 v navaznosti na § 39ga
39h zékona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 9 372,00K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku IV. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin hrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého piipravku méni takto:

P: Filgrastim pfedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientti 1écenych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie) a ke zkraceni obdobi neutropenie u
pacientl lé¢enych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni diené, ktefi jsou povazovani
za zvysen¢ ohrozené t¢Zkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimi pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve pted planovanou transplantaci

b) v 1é€bé febrilni neutropenie ¢i jinych zavaznych infekénich komplikaci neutropenickych pacientt

¢) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li mozno postupovat
jinym zptsobem

e) u nezralych novorozencii s poctem granulocytii pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocyti pod
1x10 na devatou/l.

A

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady piedmétného lé&ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé
latky obsazené v 1é¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - €) nebot’ volba
vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii neutropenie a febrilni neutropenie je velmi specificky a
individudlni rozhodovaci proces, pro ktery je nutné ptisluSna specializace.

Ustav stanovuje v souladu s moznym pouzitim piipravku v klinické praxi podminku thrady ,,A“
umoziujici pouziti v ambulantni péci a soucasné vyuctovani jako zvlast’ uctovany piipravek. V soucasné
dobé je preferovano podavani 1écivych piipravki ambulantn€, pokud to stav pacienta dovoluje. Tento
zpusob aplikace odpovidd nejmodernéjsim trendiim onkologické péce, které ve svém dusledku Setii
prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi, nebot’ ambulantni aplikace je pro systém zdravotni
péce prirozené méné ndkladna nez hospitalizace pacienta. Ambulantni aplikace je Casto pfinosna jak pro
pacienta, tak pro systém zdravotni péce, nijak ovSem nevylucuje aplikaci daného ptipravku pii
hospitalizaci, kde je dle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi v provedeni
nejméné ekonomicky naroéném pln¢ hrazen.

K vyroku IX.
Ustav nezafFazuje 1é¢ivy pFipravek
koéd SUKL nazev lécivého piipravku doplnék nazvu
0078906 NEUPOGEN 48MU/0,5SML INJ SOL 5X0,5ML

do Z&dné referen¢ni skupiny.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida
zadné skupiné léCivych piipravkd v zdsad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina®), tak jak jsou
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stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto piipravek do zadné referencni skupiny nezatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 14 995,20K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku IV. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého piipravku méni takto:

P: Filgrastim pfedepisuje onkolog, hematolog a neonatolog ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientti Ié€enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie) a ke zkraceni obdobi neutropenie u
pacientl lé¢enych myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni diené, ktefi jsou povazovani
za zvysen¢ ohrozené téZkou prolongovanou neutropenii:

a) u ptipravnych rezimi pro sbér kmenovych bun¢k z periferni krve pted planovanou transplantaci

b) v 1é€be febrilni neutropenie ¢i jinych zavaznych infekénich komplikaci neutropenickych pacientt

¢) pfi eliminaci neutropenie béhem chemoterapie s cilem dodrZeni terminti a ddvek chemoterapie pro
nadory s vysokym rizikem

d) u cyklické neutropenie a t€zké chronické neutropenie u déti a dospélych, neni li mozno postupovat
jinym zptsobem

e) u nezralych novorozencii s poctem granulocytii pod 0,5x10 na devatou/l nebo pocet leukocyti pod
1x10 na devatou/l.

A

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé
latky obsazené v 1é¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - €) nebot’ volba
vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii neutropenie a febrilni neutropenie je velmi specificky a
individudlni rozhodovaci proces, pro ktery je nutna ptisluSna specializace.

Ustav stanovuje v souladu s moZnym pouzitim piipravku v klinické praxi podminku thrady ,,A“
umoziujici pouziti v ambulantni péci a soucasné vyuctovani jako zvlast’ uctovany piipravek. V soucasné
dobé¢ je preferovano podavani 1é¢ivych piipravki ambulantn€, pokud to stav pacienta dovoluje. Tento
zpusob aplikace odpovidd nejmodernéjsim trendiim onkologické péce, které ve svém dusledku Setti
prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi, nebot’ ambulantni aplikace je pro systém zdravotni
péce prirozené méné ndkladna nez hospitalizace pacienta. Ambulantni aplikace je Casto pfinosna jak pro
pacienta, tak pro systém zdravotni péce, nijak ovSem nevylucuje aplikaci daného ptipravku pfi
hospitalizaci, kde je dle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi v provedeni
nejméné ekonomicky naroéném pln¢ hrazen.
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Pouc¢eni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona €. 500/2004 Sb., spravniho

fadu, ve znéni pozdgjsich predpisti, u Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv odvolani, a to ve 1hité 15 dnti
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 dne 30.4.2010
Vyhotoveno dne 30.4.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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