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

SUKLS213783/2009

V souladu s ustanovenim § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se veskeré pisemnosti v fizeni o
stanoveni, zméné nebo zruSeni maximalni 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 doru¢enou patnactym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 06.04.2010

THE WELLCOME FOUNDATION LTD.,

194814
Greenford Road , UB6 OHE Greenford (Middlesex), Velké Britanie

Zastoupena:

GlaxoSmithKline, s.r.o.

CZ48114057
MUDr. Filip Dostal
Na Pankraci 17/1685 , 140 21 Praha 4

Ceska priumyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojist'oven a stavebnictvi

I1C: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

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

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

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

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS213783/2009 MUD:r. Jarmila Bohuminska 06.04.2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny 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:
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Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav*‘) na zakladé zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivého piipravku podané dne 15.11.2009 spolecnosti:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD.,

194814
Greenford Road , UB6 OHE Greenford (Middlesex), Velka Britanie

Zastoupena:

GlaxoSmithKline, s.r.o.

CZ48114057
MUDr. Filip Dostal
Na Pankraci 17/1685 , 140 21 Praha 4

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s § 15 odst. 7 pism. e), § 39b, § 39c odst. 2 pism. a), § 39g a § 3%h
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nekterych souvisejicich zakoni,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vetejném zdravotnim pojisténi)

nezarazuje 1éCivy piipravek:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0151061 LAMICTAL 5 MG POR TBL MND-+SUS 42X5MG

do referenéni skupiny ,

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

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0151061 LAMICTAL 5 MG POR TBL MND+SUS 42X5MG 94,79 K&

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

L/ NEU,PSY
TotoZné 1é¢ivé pripravky s jinym stavem registrace nebyly nalezeny.

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

Ustav takto rozhodl ve spravnim Fizeni vedeném pod sp.zn. SUKLS213783/2009, s témito wicastniky

Fizeni:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD.,

194814
Greenford Road , UB6 OHE Greenford (Middlesex), Velka Britanie
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Zastoupena:

GlaxoSmithKline, s.r.o.

CZ48114057
MUDr. Filip Dostal
Na Pankraci 17/1685 , 140 21 Praha 4

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

1C: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojist'oven a stavebnictvi

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

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

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

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

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

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

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Odiivodnéni:
Dne 15.11.2009 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD.,

194814
Greenford Road , UB6 OHE Greenford (Middlesex), Velka Britanie

Zastoupena:

GlaxoSmithKline, s.r.o.

CZ48114057
MUDr. Filip Dostal
Na Pankraci 17/1685 , 140 21 Praha 4

o stanoveni vysSe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého pitipravku:

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:
0151061 LAMICTAL 5 MG POR TBL MND+SUS 42X5MG

Doruc¢enim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek tthrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného 1éCivého pripravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS213783/20009.

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

Zadny z uéastnikii této moznosti nevyuzil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

Lécivy pripravek LAMICTAL je podle platného SPC indikovan k 1é¢bé epilepsie. Jako monoterapie ¢i jako
ptidatna 1écba pii 1é€bé zachvati parcidlnich, generalizovanych, véetné tonicko-klonickych zachvatt. Déle je

indikovan jako terapie zachvatii spojenych s Lennox-Gastautovym syndromem. LAMICTAL se podéava jako
ptidatna lécba, ale u Lennox- Gastautova syndromu muiZe byt tvodnim antiepileptickym Iékem.
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RovnéZ k monoterapii u zachvatii typu absenci.
Dale je indikovéan k prevenci depresivnich epizod u pacientl s bipolarni poruchou typu I, ktefi maji prevazné
depresivni epizody.

Lamotrigin je blokatorem napétove fizenych sodikovych kanall. Blokuje napétove zavislé, trvalé, opakované
impulzy na neuronech ve tkanich a inhibuje patologické uvoliiovani glutamatu (aminokyselina, kterd hraje
kli¢ovou ulohu ve vzniku epileptickych zachvati), jakoZ i glutamatem evokované salvy akénich potenciali.'

Cilem lécby pacientli s epilepsii je kompenzace zichvatd, eliminace ¢i alesponi minimalizace vyskytu
nezadoucich u¢inkli a u détskych pacientli pokraCovani dosavadniho psychomotorického vyvoje. Vedle
znamych pravidel urcujicich zplisob Zivota je 1écba epilepsie hlavné farmakologickd, jenom v ptipadé jejiho
selhani Ize pfistoupit k chirurgickému feSeni. Antiepileptickd 1é¢iva rozdélujeme na klasickd, standardni a na
nova antiepileptika. Rozdily jsou pfedev§im v mechanizmech pulsobeni, v jejich nezadoucich ucincich a
vzajemnych interakcich. Nové léCivé piipravky (s obsahem lécivych latek: gabapentin, lamotrigin,
levetiracetam, tiagabin, topiramat, vigabatrin, felbamat) maji vétSinou méné nezadoucich ucinki, interakci a
1i8i se svymi mechanizmy uc€inku, takze 1éCivy ptipravek muize byt ucinny u pacientd, u kterych pfedchozi
antiepileptikum selhalo.

Soucasny model antiepileptické terapie je empiricky — spiSe neZ zaloZzeny na patofyziologické a
farmakologické uvaze. Karbamazepin a valprodat resp. kyselina valproova jsou léky prvni volby. Jako ptidatna
terapie se pouzivaji nova antiepileptika, benzodiazepiny, klonazepam a clobazam. DtleZitym aspektem 1écby
epilepsie je jeji individualizace, tj. volba optimalniho lé¢ivého piipravku pro konkrétniho pacienta. Musi se
pfitom brat v potaz nejenom typ zachvatl a jejich pfic¢ina, ale i soub&zné nemoci a jejich terapie,
psychosocialni faktory, v budoucnu také genetickd vybava pacienta.

Lécba se vzdy zahajuje monoterapii, davka se zvySuje aZ do maximalniho limitu a pokud lécba neni uspésna,
nastupuje monoterapie druhym lékem. Pouze poté se pfistupuje ke kombinaci s dalSim l1é€ivym piipravkem.
Raciondlni polyterapie by méla brat v tivahu potencidlni aditivni nebo infra-aditivni antiepileptické nebo
toxické u¢inky.

Antiepileptika nelze obecné povazovat za terapeuticky zaménitelnd. Vzhledem k specifiklim 1écby neni riziko
rekurence zachvatu vylouceno ani pii zamén¢ originalniho a generického 1é¢ivého piipravku s obsahem stejné
1écivé latky. Lamotrigin je ucinny v 1écb€ vétSiny typd zachvatd. Je indikovan k monoterapii nebo jako
pfidatnad terapie na parcidlni zachvaty s nebo bez sekunddrni generalizace a na primarni generalizované
zachvaty. U déti od 2 let jej 1ze navic podavat pii zachvatech spojenych s Lennox- Gastautovym syndromem.
Recentni studie prokazuji u¢innost na absence. Lamotrigin je rovnéZ vhodnym lé¢ivym piipravkem pro terapii
nové vzniklé epilepsie diagnostikované u pacientd v pokro¢ilém véku. *°

Mimo epilepsii je lamotrigin indikovan pfi 1ébé bipolarni poruchy, zejména depresivni faze.

Stanoveni ODTD:
Obvykla denni Definovana Doporucené
terapeuticka denni davka davkovani dle
Referencni skupina | Léciva latka |davka mg/den (mg/den) Frekvence davkovani SPC (mg/den)
X lamotrigin 300,00 300,00 2X 25,00 — 700,00

Doporucené ivodni davkovani lamotriginu dle platného SPC v monoterapii epilepsie je 25
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mg/den 1. — 2. tyden a 50,00 mg/den 3. — 4. tyden; v jedné denni davce. Obvykla udrzovaci davka je 100,00 —
200,00 mg/den; jednou denné nebo rozdélené ve dvou dil¢ich davkach. K dosazeni udrzovaci davky lze denni
davku postupné zvySovat kazdy tyden az kazdé dva tydny o 50,00 — 100,00 mg, dokud neni dosazeno
optimalni odpovédi. Nékteti pacienti vyzaduji k dosaZeni pozadované odpovédi denni davku 500,00 mg.

Doporucené uvodni davkovani lamotriginu dle platného SPC v kombinaci s inhibitorem lamotriginové
glukuronidace - valprodtem bez ohledu na dalsi souc¢asnou podavanou 1écbu je 12,50 mg/den 1. — 2. tyden a
25,00 mg/den 3. — 4. tyden; v jedné denni davce. Obvykld udrzovaci davka je 100,00 — 200,00 mg/den; jednou
denné nebo rozdélené ve dvou dil¢ich davkach. K dosazeni udrZzovaci davky lze denni davku postupné
zvySovat kazdy tyden az kazdé dva tydny o 25 az 50 mg, dokud neni dosaZeno optimalni odpovédi.

Doporucené Uvodni davkovéani lamotriginu dle platného SPC v kombinaci s inhibitory lamotriginové
glukuronidace -  fenytoinem, karbamazepinem, fenobarbitalem, primidonem, rifampicinem,
lopavirinem/ritonavirem a bez valproatu je 50,00 mg/den 1. — 2. tyden; jednou denné a 100,00 mg/den 3. — 4.
tyden; ve dvou dil¢ich davkach. Obvykla udrzovaci davka je 200,00 — 400,00 mg/den; rozdélen¢ ve dvou
dil¢ich davkach. K dosaZeni udrzovaci davky lze denni davku postupné zvySovat kazdy tyden az kazdé dva
tydny o 100,00 mg, dokud neni dosaZzeno optimalni odpovédi. Nékteii pacienti vyzaduji k dosazeni
pozadované odpovédi denni davku 700,00 mg

Doporucené uvodni davkovani lamotriginu dle platného SPC bez inhibitori lamotriginové glukuronidace a bez
valprodtu - v kombinaci s jinymi lécivymi latkami, které vyrazné neinhibuji nebo indukuji glukuronidaci
lamotriginu je 25,00 mg/den 1. — 2. tyden a 50,00 mg/den 3. — 4. tyden; v jedné denni davce. Obvykla
udrzovaci davka je 100,00 — 200,00 mg/den; jednou denné nebo rozdélené¢ ve dvou dil¢ich davkach. K
dosazeni udrZzovaci davky lze denni davku postupné zvySovat kazdy tyden az kazdé dva tydny o 50,00 —
100,00 mg, dokud neni dosazeno optimélni odpovédi.

Vzhledem k vySe uvedenému davkovacimu rozmezi stanovujeme obvyklou denni terapeutickou davku s
ptihlédnutim k definované denni ddvce na 300,00 mg/den; podané ve dvou dil¢ich davkach.

Reference:

' SPC LAMICTAL

* Star4 a nova antiepileptika u dospélych, prof. MUDr. I. Rektor, CSc., Neurologie pro praxi 2002/2

? Standard diagnostickych a 1é¢ebnych vykonti — Epilepsie, Ces. a Slov. Neurol. Neurochir., 61/94, 1998,
No., p. 222-223

* Moznosti vyuziti generickych antiepileptik v terapii epilepsii v kazdodenni praxi, MUDr. H. Oslejskova,
Neurologie pro praxi 4/2005

> Rowan AJ, New onset geriatric epilepsy. A randomized study of gabapentin, lamotrigine, and
carbamazepine. Neurology 2005; 64: 1868—1873.

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

Ugastnik fizeni drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost THE WELLCOME FOUNDATION
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LTD., Greenford Road, UB6 OHE Greenford, Middlesex, Velkd Britanie zastoupend spolecnosti
GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankréaci 17/16,140 21 Praha 4, Ceska republika zaslal vyjadieni ze dne 24.3.2010,
odeslané dne 24.3.2010, dorudené Ustavu dne 25.3.2010. Ve svém vyjadfeni upozoriiuje na zjevné
nespravnosti v hodnotici zpravé ze dne 4.3. 2010.

K tomu Ustav uvadi, Ze tyto zjevné nespravnosti v podob& nepfesnych citaci indikaci pfedmétnych 1é¢ivych
ptipravkl opravil.

Na zékladé shromazdénych podkladii Ustav posoudil podanou zadost a 16¢ivy piipravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0151061 LAMICTAL 5 MG POR TBL MND-+SUS 42X5MG

Nezaradil do referenéni skupiny .

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1écivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ést terapeutickd zaménitelnost) neodpovida
zadné skuping 1éCivych ptipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uc¢innosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi
CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdg&jsich piedpisi, a proto 1é¢ivy piipravek
LAMICTAL 5 MG, kod SUKL 0151061 do zadné referenéni skupiny nezatazuje.
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Stanovil mu uhradu ve vySi:

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0151061 LAMICTAL 5 MG POR TBL MND+SUS 42X5MG 94,79 K&

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

JelikoZ rozhodnuti v reviznim spravnim fizeni doposud nenabylo pravni moci, povazuje Ustav v souladu s
ustanovenim odst. 1 ¢lanku XXII zdkona €. 362/2009 Sb. za zakladni thradu tu, kterd byla stanovena v
poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vySe a podminek uhrady, které nabylo pravni moci pied
1.1.2010. Zakladni thrada byla pro pfedmétnou skupinu v zdsad€ terapeuticky zaménitelnych 1é€ivych
piipravki stanovena ve spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. SUKLS5866/2008. Rozhodnuti v tomto
spravnim fizeni nabylo moci dne 23.5.2008. Jedna se o posledni pravomocné rozhodnuté spravni fizeni o
stanoveni nebo zméné vySe a podminek uhrady a jak vyplyvd z pfedmétného rozhodnuti, resp. hodnotici
zpravy, kterd byla podkladem pro vydani rozhodnuti, zadkladni thrada byla pro pfedmétnou skupinu v zésadé
terapeuticky zaménitelnych 1écivych ptipravkl stanovena takto:

Zakladni uhrada: 14,56 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zdkladni tthrady je blize popsan ve vysSe uvedeném rozhodnuti, resp. hodnotici
zprave, které je soucasti spisu. Cena pro konecného spotiebitele referencniho ptipravku (1é¢ivého piipravku s

cvwr

uhradou pro pfislusnou
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silu. Zakladni thrada dalSich sil ptisluSné 1é¢ivé latky se zjistila prepoctem s vyuzitim koeficientu stanoveného
v § 16 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. Odstavec 1 ¢lanku XXII zakona ¢. 362/2009 Sb. stanovi, ze zakladni tthrada
stanovena v poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zmén¢ vySe a podminek thrady pied 1.1.2010 se do
provedeni prvni revize snizuje o 7%. Proto Ustav sniZil zdkladni Ghradu nasledovné:

Zakladni uhrada: 13,5408 K¢ za ODTD (14,56K¢*0,93)

Jelikoz Ustavu nejsou znamy skute&nosti uvedené v ustanoveni §39¢ odst. 8 pism. a) az ¢) zdkona o vefejném
zdravotnim poji§téni, stanovil Ustav v souladu s ustanovenim §39¢ odst. 7 a déle §39¢ odst. 8 a s piihlédnutim
k odst. 1 ¢lanku XXII zakona ¢. 362/2009 Sb. zdkladni uhradu pfedmétné 1éCive latky pro jednotlivé sily
jednotek 1ékovych forem podle stavajici metodiky stanoveni zakladni uhrady (bod. €. 6.3.2.) takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — lamotrigin (ODTD 300 mg)
Frekvence davkovani: 2 x denné

300 mg 13,5408 K¢ ODTD

150 mg 6,7704 K¢ (13,5408/2) vychozi sila pro ODTD, fiktivni

200 mg 9,0272 K¢ (6,7704*200/150)

150 mg 6,7704 K¢ vychozi sila pro ODTD, fiktivni

100 mg 4,5136 K¢ (6,7704*100/150) prvni netitracni sila

50 mg 2,2568 K¢ (4,5136*50/100) titraCni sila

25 mg 1,1284 K¢ (4,5136%25/100) titraCni sila

5 mg 2,2568 K¢ (détska titracni sila, odpovidd 50 mg titracni sile pro dosp€l¢)
2 mg 1,1284 K¢ (détska titracni sila, odpovida 25 mg titracni sile pro dospélé)

Sily 2mg a S5mg jsou urceny pro titraci ddvek u détskych pacientd, svym u¢inkem odpovidaji titracnim davkam
pro dospélé (25mg,50mg), z toho diivodu témto silam stanovuje Ustav stejnou vysi zdkladni uhrady jako
titracnim sildm pro dospélé.

Navrh zadatele:

Nszev 16¢ivého pripravku Doplnék nizvu Kéd SUK1, | Uhrada/baleni

LAMICTAL 5 MG POR TBL MND+SUS 42X5MG 0151061 614,67 K¢

Ustavem stanovena vy$e uhrady 1é&ivého piipravku LAMICTAL 5 MG, kéd SUKL 0151061 je nizsi nez
navrh Zadatele a pro vysi thrady bude rozhodny navrh Ustavu.

Stanovil mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojisténi:

L/ NEU,PSY

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst. (5) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v

lécivém piipravku vyZzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot volba vhodného
antipsychotika je velmi specificky a individualni rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.
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Na zakladé stanovené vySe zakladni thrady 1é¢ivého pripravku LAMICTAL (spravni fizeni, sp.zn.
SUKLS213783/2009) odhaduje Ustav dopad na prostiedky veiejného zdravotniho pojisténi nasledovng:
uspora 153 779 971 ro¢né. Uvedeny odhad Ize aplikovat v ptipad€, Ze by byla vySe tihrady stanovena v
pfedmétném spravnim fizeni aplikovand na vSechny hrazené Iécivé piipravky s obsahem 1é¢ivé latky
lamotrigin. Odhad byl zpracovan na zéklad€ spotieb 1é¢ivych ptipravki za 1-4 ctvrtleti 2008 a porovnani s
uhradou platnou k 1.3.2009.

Pii zpracovani odhadu dopadu na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi Ustav vychazi z vyse tihrad,
které nejsou ovlivnény pfechodnym sniZzenim o 7% (na zaklad¢ pfechodnych ustanoveni zakona ¢. 362/2009
Sb. platnych od 1.1.2010) a dale také z ostatnich ukazatelii (ORC, obchodovana cena). Ditivodem je, Ze po
nabyti pravni moci revizniho rozhodnuti se od doby vykonatelnosti rozhodnuti ceny ptipravkl opét navysi na
hodnotu pied uplatnénim tzv. Janotova bali¢ku. Postup Ustavu tak 1épe vystihuje stav, ktery bude platny po
revizi. Vzhledem k tomu, ze Ustav kalkuluje s thradami pied sniZzenim, je potieba za vychozi povazovat
uhrady odpovidajici roku 2009, které jsou praveé thradami pied snizenim. Vzhledem k tomu, Ze revize thrad
Ustav zahajil v dubnu 2009, je jako srovnavaci (hrada pied za¢atkem revize brana thrada uvedend v Seznamu
hrazenych piipravki k 1.3.2009. Tento postup Ustav uplatiiuje konzistentné na viechna spravni fizeni a tim je
zajisténa vzajemna porovnatelnost vystupti Ustavu.

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

Varianty pfi snizeni uhrady

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

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

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

D) Ptipravek je obchodovan na trovni ORC. SniZeni uhrady je kalkulovano zménou thrad.

primérna obch.
cena pro konec¢ného

puavodni odhadovana spotrebitele za rok
varianta Uhrada/bal. Ghrada/bal. 2009 odhad uspor/baleni
A 10 8 9 1
B 11 10 9 0
C 11 9 10 1
D 10 9 10 1

*rozdilové hodnoty jsou zvyraznény

Za realné obchodovanou cenu bere Ustav primérnou cenu pro koneéného spotiebitele za rok 2009 dopoétenou
z cen vyrobce resp. cen puvodce ziskanych z hldSeni distributorti. Béhem roku se ceny piipravkii mohou
ménit, zv1as§té pak pokud jde o piipravky regulované pouze obchodni ptirazkou. Proto Ustav zvolil variantu
porovnani oproti primérné cené, za kterou se pifipravky obchoduji, jelikoZ 1 uspory jsou vztazeny na obdobi
celého roku. ORC uvedené V pravidelnych aktualizacich Seznamu hrazenych pfipravki se mohou ménit kazdy
meésic v zavislosti na zméné ohlaSené ceny ptvodce. Proto by bylo porovnéni s cenou platnou pouze po dobu
jednoho mésice zavadéjici a nepiesné. Pouziti cen pro konecného spotiebitele, které jsou dopocteny z cen
nahlaSenych jednotlivymi distributory také 1épe
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vypovida o skute¢né cené piipravkl na trhu. Z praxe je zndmo, Ze ne vSichni vyrobci skutecné vyuziji plnou
vySi ORC (ORC uvedend v Seznamu hrazenych piipravkil je pouze orientaéni), v nékterych ptipadech jsou
redlné ceny pro koneéného spotiebitele nizsi. Postup Ustavu tedy nejen Ze reflektuje zmény, ke kterym v
pribéhu roku dochazi, ale i odpovida realné situaci na trhu v Ceské republice.

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

Pouéeni o odvolani

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

Otisk afedniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 29.4.2010

Vyhotoveno dne 12.5.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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