STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

V souladu s ustanovenim § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se veskeré pisemnosti v fizeni o
stanoveni, zmén€ nebo zruSeni maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady podle § 39 g az 391 a §39p
dorucuji pouze vetejnou vyhlaskou, a to zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup. Pisemnost se podle §
25 odst. 2 spravniho fadu povaZuje za dorucenou patnactym dnem po vyvéSeni na webovych strankach
Ustavu.

Vyveseno dne: 15.3.2010

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Stadastrasse 2 18, 611 18 Bad Vilbel, NEMECKO
zastoupeného.
STADA PHARMA CZ s.r.0., Zuzana Pechackova, Lojovicka 13/652, 142 00 Praha 4 Libus

(Vjvesk:i primyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234, Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava

Oborova zdravotni pojist'ovna zaméstnanci bank, pojiSt'oven a stavebnictvi
IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna
IC: 47673036, Michalkovicka 967/108, 710 15 Ostrava

Vojenska zdravotni pojist'ovna Ceské republiky
IC: 47114975, Drahobejlova 140, 113 59 Praha 1

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182, Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav

Zdravotni pojistovna MEDIA
IC: 28541260, Na Pofici 1079/3a, 110 00 Praha 1

Zdravotni pojiStovna METAL - ALIANCE
IC: 48703893, Cermakova 1951, 272 01 Kladno

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304, Na Micankach 2, 101 00 Praha 10

zastoupeny: PharmDr. Lubomir Chudoba
adresa pro dorucovani:

Svaz zdravotnich pojistoven CR

Lékova komise SZP CR

nam. W. Churchilla 2

Praha 3, 113 59

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3
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SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS21336/2008 MUDr. Vyhnanovska 15.3.2010

ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 7 a § 39j odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zédkond, ve znéni pozdéjsich predpisti, v souladu s timto zdkonem a
s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdé¢jSich predpist, (déle jen ,,spravni
rad*) rozhodl

takto

na zéklad¢€ zadosti o zruSeni vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého piipravku
MASTU S FORTE RCT SUP 10 podan¢ spole¢nosti

(vivesk:i primyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234, Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava

Oborova zdravotni pojiSt'ovna zaméstnancii bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna
IC: 47673036, Michalkovicka 967/108, 710 15 Ostrava

Vojenska zdravotni pojiSt'ovna Ceské republiky
IC: 47114975, Drahobejlova 140, 113 59 Praha 1

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182, Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav

Zdravotni pojistovna MEDIA
IC: 28541260, Na Pofici 1079/3a, 110 00 Praha 1

Zdravotni pojiStovna METAL - ALIANCE
IC: 48703893, Cermakova 1951, 272 01 Kladno

Zdravotni pojiStovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304, Na Micankach 2, 101 00 Praha 10

zastoupeny: PharmDr. Lubomir Chudoba
adresa pro dorucovani:

Svaz zdravotnich pojistoven CR

Lékova komise SZP CR

nam. W. Churchilla 2

Praha 3, 113 59

doru¢ené¢ Ustavu dne 8.4.2008 a po spravnim fizeni provedeném na zakladd § 39j odst. 2 zikona
C. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zédkond,
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ve znéni pozd¢jSich piedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi)  Statni ustav
pro kontrolu lé¢iv ( dale jen ,,Ustav*) pro 1éCivy piipravek:

nazev piipravku doplnék nazvu kod SUKL
MASTU S FORTE RCT SUP 10 0013103

drzitele rozhodnuti o registraci spole¢nost Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Stadastrasse 2 18, 611 18
Bad Vilbel, NEMECKO :zastoupeného: STADA PHARMA CZ s.r.o0., Zuzana Pechackové, Lojovicka
13/652, 142 00 Praha 4 Libus, zruSuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 0,10 K¢, ktera byla
stanovena dle pravnich predpisti platnych do 31.12.2007 a docasné sniZena o 7 % bod 2 ¢l. XXII
prechodného ustanoveni zikona ¢. 362/2009 Sb. na 0,09 K¢ a zruSuje podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého pripravku.

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

Ustav takto rozhodl ve spravnim Fizeni vedeném pod sp.zn. SUKLS21336/2008, s témito tiéastniky
Fizeni:

(Vlveskzi primyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234, Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava

Oborova zdravotni pojiSt'ovna zaméstnancii bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna
IC: 47673036, Michalkovicka 967/108, 710 15 Ostrava

Vojenska zdravotni pojiSt'ovna Ceské republiky
IC: 47114975, Drahobejlova 140, 113 59 Praha 1

Zaméstnanecka pojist'ovna Skoda
IC: 46354182, Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav

Zdravotni pojistovna MEDIA
IC: 28541260, Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1

Zdravotni pojiStovna METAL - ALIANCE
IC: 48703893, Cermékova 1951, 272 01 Kladno

Zdravotni pojist'ovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304, Na Micankach 2, 101 00 Praha 10

zastoupeny: PharmDr. Lubomir Chudoba
adresa pro dorucovani:

Svaz zdravotnich pojistoven CR

Lékova komise SZP CR

nam. W. Churchilla 2

Praha 3, 113 59

VSeobecna zdravotni pojist'ovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3
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Drzitel rozhodnuti o registraci:

Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Stadastrasse 2 18, 611 18 Bad Vilbel, NEMECKO
zastoupeného:
STADA PHARMA CZ s.r.0., Zuzana Pechackova, Lojovicka 13/652, 142 00 Praha 4 Libus

Odiivodnéni
Dne 8.4.2008 byla Ustavu doruéena zadost spoleénosti:
Ceska primyslova zdravotni poji§tovna
IC: 47672234, Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava

Oborova zdravotni pojiSt'ovna zaméstnancii bank, pojist'oven a stavebnictvi
IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna
IC: 47673036, Michalkovicka 967/108, 710 15 Ostrava

Vojenska zdravotni pojist'ovna Ceské republiky
IC: 47114975, Drahobejlova 140, 113 59 Praha 1

Zaméstnanecka pojist'ovna Skoda
IC: 46354182, Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav

Zdravotni pojistovna MEDIA
IC: 28541260, Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1

Zdravotni pojiStovna METAL - ALIANCE
IC: 48703893, Cermakova 1951, 272 01 Kladno

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304, Na Micankach 2, 101 00 Praha 10

zastoupené: PharmDr. Lubomir Chudoba
adresa pro dorucovani:
Svaz zdravotnich pojistoven CR
Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2
Praha 3, 113 59

o zruSeni vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého piipravku:

nazev piipravku doplnék nazvu

MASTU S FORTE RCT SUP 10

kod SUKL
0013103

Dorucenim Zé&dosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zruSeni vySe a podminek thrady ze zdravotniho
pojisténi 1éc¢ivého piipravku MASTU S FORTE RCT SUP 10, kter¢ Ustav vede pod sp.zn.

SUKLS21336/2008.

Utastnici fizeni mohli v souladu s § 36 odst. 1 zédkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen ,,spravni fad*) a v souladu s vydanym usnesenim navrhovat dikazy a Cinit
jiné navrhy ve lhiité 30 dnd od zahéjeni fizeni. Zadny z Gi¢astniki ¥izeni této moznosti nevyuzil. Ustav
vydal dne 24.6.2008 rozhodnuti, kterym zadosti nevyhovél a thradu nezrusil. Proti tomuto rozhodnuti
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se zadatel odvolal a odvolani bylo pfedlozeno Ministerstvu zdravotnictvi CR jako odvolacimu organu.
Ministerstvo zdravotnictvi CR napadené rozhodnuti dne 11.9.2008 pod spis. zn. L206/2008 zrugilo a véc
vratilo Ustavu k novému projednani. Na zakladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi byla dne
27.1.2009 zasldna zadateli vyzva k odstranéni nedostatku Zadosti a dne 29.1.2009 ucastnikiim fizeni
vyzva k soué¢innosti k poskytovani informaci s cilem doplnit podklady pro rozhodnuti. Zadatel ve své
odpovédi ze dne 3.3.2009 uvedl, ze Ustav nemiize piiopatiovani podkladii pro vydani rozhodnuti
pfenaset diikazni bfemeno na ucastnika fizeni, nybrZ je v souladu s § 50 odst. 2 zdkona €. 500/2004 Sb.
povinnosti Ustavu opatfit si potiebné podklady pro rozhodnuti a tedy i veskeré ditkazy. Drzitel dne
10.2.2009 zaslal vyjadieni, ve kterém sdé€luje, Ze nedisponuje jinymi pozadovanymi informacemi a
podklady, které by Ustavu nebyly jiz znamé z jeho tfedni Ginnosti. Ve stanovené Ihiité nebyly tak ze
strany zadatele ani drzitele poskytnuty jiné informace, které by se tykaly posouzeni terapeutické
ucinnosti a postaveni uvedeného 1é€ivého pripravku v realné klinické praxi. Na zakladé rozhodnuti MZ
CR a vsouladu s § 50 odst. 2 zikona &. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdgjsich piedpisi,
vypracoval Ustav novou hodnotici zpravu.

Na zakladé rozhodnuti MZ CR a v souladu s § 50 odst. 2 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdgjsich predpisi, vypracoval Ustav novou hodnotici zpravu. Ta byla provedena v souladu s § 39b a
§ 39j zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a dle § 15 odst. 6 zdkona ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi, pficemz byly zejména posouzeny:

a) terapeutickd u€innost 1é¢ivého piipravku
b) zavaznost onemocnéni
C) nahraditelnost 1é¢ivého ptipravku

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:
ATC skupina: COSADO1 Antihemoroidalia (pfipravky obsahujici s lokalni anestetika - lidokain)

Ptipravek neni podle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdgjsich
predpisti (dale jen vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.*) zatazen do zadné referencni skupiny.

MASTU S FORTE je pfipravek pro mistni pouziti, ktery obsahuje smés latek tlumicich ptiznaky
hemoroidalnich a dalich onemocnéni kone¢niku. Cipky MASTU S FORTE pouzivaji dospéli jako
podptrnou 1é¢bu pii hemoroidech prvniho a druhého stupné a dalSich onemocnénich kone¢niku, jako jsou
bolestivé trhliny kiize a svédéni v okoli koneéniku. Cipky a masti MASTU S FORTE ' potladuji zanétlivé
procesy v oblasti fitniho otvoru a kone¢niku (proktitis) zanét a mirni pfiznaky, jako jsou zdufeni, bolest a
paleni ve vSech stadiich téchto onemocnéni

- prvni a druhy stupeit hemoroidii (rozsiteni cév v okoli dolni €asti kone¢niku a fitniho otvoru

projevujici se predevsim bolesti a krvacenim)

- akutni fistira ani (trhlina v kone¢niku projevujici se bolesti)

- akutni i chronicky pruritus ani

- zanétlivé procesy v oblasti anu a recta (proktitis)

Hemoroidalni onemocnéni se fadi mezi nezavazna, ¢asto dlouhodob4d onemocnéni, zplsobujici mirnou
poruchu zdravi. Hemoroidalni nemoc postihuje témét 70 % dospélé zapadni populace nejméné 1 x za
zivot. Symptomatické hemoroidy ma jesté vEétsi pocet osob. Hlavnimi projevy onemocnéni jsou krvaceni
a prolaps analni sliznice. Krvéaceni byvd prvnim pfiznakem. Prolaps je projevem pokrocilosti
onemocnéni. Méné Castymi piiznaky jsou pruritus, pocit tlaku ¢i zdufeni, pocit vlhkého anu a Spinéni
pradla. Bolest u hemoroidii byva zplisobena jen zanétem ¢i trombdzou vnitinich uzld ¢i perianalni
trombdzou u zevnich uzli. Klinicky, dle charakteru uzli, se déli hemoroidy na 4 stupné.

Lécba hemoroidil je konzervativni, poloinvazivni a opera¢ni. Mezi moznosti konzervativni 1é€by patii
dieta bohatd na vlakninu s vylouceni alkoholu a drazdivych potravin, Giprava konzistence stolice 1é€enim
prijmu ¢i zacpy, zvySend andlni hygiena a sedaci koupele (dubova ktira, hefmanek) a lokalni aplikace
masti, krémi a ¢ipkti, obsahujicich slozku venotonickou, analgetickou nebo protizdnétlivou.Vybér zavisi
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na symptomech u kazdého jednotlivého pacienta. Timto zplisobem je mozné 1é¢it hemoroidy 1. a II.
stupné. Konzervativni terapii si provadi pacient sam dle rad lékafe. Prognéza je ptizniva. Spravnou
lécbou lze dosahnout toho, Ze nemocni se symptomatickymi hemoroidy se stanou asymptomatickymi.
Pfi neusp&$né konzervativni terapii hemoroidi je tfeba nemocného odeslat na chirurgické oddé¢leni
k terapii poloinvazivni a chirurgické, o ¢em? jiz rozhoduje chirurg . Cilem 1é¢by je eliminovat funké&ni
priznaky hemoroidalniho onemocnéni. Hemoroiddlni onemocnéni musi byt symptomatické - jako
anatomické a fyziologické struktury by mély byt vnitini hemoroidy léCeny jen tehdy, jsou-li zjevnou
pfi¢inou nepiijemnych pfiznakd. Hemoroidy maji svoji fyziologickou ulohu v udrZovéani kontinence,
proto neni cilem 1é¢by jejich uplnéd eliminace. Hemoroidektomie mé nejlepsi dlouhodobé vysledky, ale
za cenu chirurgického vykonu *~.

Ptipravek MASTU S FORTE RCT SUP 10 obsahuje bufexamak, zasadity gallan vizmutity, oxid
lokéalni anestetikum relativné specificky a reverzibilné potlacujici vnimani bolesti v ur¢ité Casti téla.
Ve srovnani s jinymi lokdlnimi anestetiky ma lidokain stfedni uc¢innost, stfedni délku trvani Gc¢inku a
rychly néastup plisobeni. Zasadity gallan bizmutity ma adstringentni vlastnosti a podporuje hojeni ran.
Oxid titani¢ity ma rovnéz adstringentni a vysusujici G&inky a podporuje hojeni ran .

Farmakoterapie je stejné jako rezimové opatieni (kombinace diety, zlepSeni vyprazdiovani) soucasti
konzervativni 1é&by, ktera je uvedena v Doporugenych postupech pro praktické lékate *. Jedna se sice
o lécbou zdlouhavou, ale na druhou stranu bezpecnou a pro pacienta nejpiijatelnéjsi. Tato konzervativni
lécba definitivné vyléci ptes 90 % pacientl. Chirurgicka 1éba byva indikovana az pti selhani 1écby
konzervativni a to asi u 1/10 pacientli 43 Rovnéz dle autora Capova a spol. hemoroidalni onemocnéni
neni vazné, proto by jeho 1é€ba neméla zhorSit jeho spontdnni prognézu. To je zvlasté dulezité
pti zvazovani chirurgického feseni °.

I. a II. stupné, kdy jejich pouziti vede k rychlé redukci bolestivosti. Od lokéalni 1écby se vSak neda
o¢ekavat dlouhodoby efekt, ponévadz jsou 1é¢eny jen symptomy.

Pouzité zdroje:

! SPC piipravku MASTU S FORTE

* Slauf P. Neinfekéni perianalni afekce. Doporuéené postupy pro praktické lékaie. 2001

? Korbicka J, VIgek P, Chalupnik S, Dolezal J, Capov I, Toméik R. Co délat pii podezieni na hemoroidy? Interni Med. 2009;
11(6): 301-303

* Skii¢ka T, Akutni hemoroidalni nemoc. Via pract. 2006, 3(3): 136-139

> Skicka T, Vedra P. New approaches in ambulatory proctology. ACI Vol XLIX

% Capov I, Vigek P, Veverkova L, Korbicka J. Co nového v 16€b& hemoroidii z chirurgického pohledu? Interni medicina pro
praxi 2009; 11(1)

Nahraditelnost pripravku:

Ptipravek MASTU S FORTE je nahraditelny jinymi volné prodejnymi léCivymi piipravky ze skupiny
antihemoroidik, napi. DOBEXIL H SUP RCT SUP 10 a PROCTO-GLYVENOL RCT SUP 10, FAKTU
RCT SUP 10 a SPOFAX RCT SUP 5.

V souladu s § 36 odst. 3 spravniho fadu poskytl Ustav Gi¢astniktim fizeni moZnost seznamit se s podklady
pro rozhodnuti a usnesenim jim pro tento ucel stanovil lhiitu v délce 5 dnil. Zadny z Gcastnikli této
moznosti nevyuZzil.

Ustav v pribéhu spravniho fizeni provedl posouzeni celé véci. Konstatuje, Zze Ustav pfedmétny piipravek
MASTU S FORTE RCT SUP 10 shledava v terapii hemoroidalniho onemocnéni piipravkem
dopliikkovym, ktery pouze mirni obtize a to v nezavazném I. a II. stupni onemocnéni a posuzuje ho tak
jako pfipravek podplrny a dopliikkovy. Tyto pfipravky se podle ustanoveni §15, odst. 6, pism. a)
z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi nehradi, proto Ustav vyhovél zadosti a podle §39j, odst. 2,
pism. a) a souhlasi s navrhem na zruSeni thrady pro predmétny 1é¢ivy ptipravek.
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Ustav nezpochybiiuje jakost, G¢innost a bezpetnost predmétného 1é¢ivého piipravku, ktera vyplyva
z registratni dokumentace. Registrace se fidi zdkonem €. 378/2007 Sb. o léCivech a vyzaduje odliSné
udaje nez ty, které jsou vyzadovany pro stanoveni/zruSeni vySe a podminek uhrady. Stanoveni/zruseni
vySe a podminek Uhrady se fidi zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi a jsou pro né vyzZadovany
odlisné udaje, nez ty, které jsou vyzadovany pro registracni fizeni a ndslednou registraci 1éCivych
ptipravkd.

Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a

vysi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku MASTU S FORTE RCT
SUP 10 zrusil.

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpisii, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité 15 dntli ode
dne jeho doruceni. O odvoléni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 15.4.2010.
Vyhotoveno dne: 22.4.2010

Za spravnost : Marcela Touskova
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