STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

SUKLS221635/2009

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: 12.03.2010

Vipharm S.A.,

PL5252055150
ul. Przewoznikow 11 , 03-691 Warszawa, Polsko

Zastoupena:

Ing. Lubor Viest

Vipharm Slovakia, s.r.o.
SK2022603737
Hrani¢na 18 , 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poj. a stav.

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, ZP

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha
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SUKLS221635/2009
Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Seobecn4 zdravotni pojistovna €
Vseob d t jist’ CR

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

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 212, 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

IC: 28541260
Na Porici 1079/3a, 11000 Praha 1

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

ZP ministerstva vnitra CR

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
SUKLS221635/2009 MUDir. Jarmila Bohuminska 12.03.2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti podle §
15 odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkonil, ve znéni pozdéjsich predpisti, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona €.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

takto:

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav) na zakladé zadosti o stanoveni vyse a
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SUKLS221635/2009

podminek thrady ze zdravotniho pojiSténi 1é¢ivého piipravku podané dne 25.11.2009 spole€nosti:

Vipharm S.A.,

PL5252055150
ul. Przewoznikow 11 , 03-691 Warszawa, Polsko

Zastoupena:

Ing. Lubor Viest

Vipharm Slovakia, s.r.o.
SK2022603737
Hranic¢na 18 , 821 05 Bratislava, Slovenska republika

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 pozd¢jSich  predpisi  (dale jen ,zdkon o vefejném  zdravotnim = pojiSténi®)
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné€ a doplnéni nekterych souvisejicich zakoni,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi‘)

zarazuje 1éCivy ptipravek:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék ndzvu:

0151765 SERTRALIN VIPHARM 100 MG POR TBL FLM 30X100MG II
0151773 SERTRALIN VIPHARM 100 MG POR TBL FLM 30X100MG I
0151742 SERTRALIN VIPHARM 50 MG POR TBL FLM 30X50MG II
0151751 SERTRALIN VIPHARM 50 MG POR TBL FLM 30X50MG I

do referenéni skupiny €.86/2 antidepresiva, selektivni inhibitory reuptake monoamini pusobici na jeden
transmiterové systémy (SSRI, NARI, SARI); reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA);
enhancery reuptake serotoninu (SRE), p.o..,

v souladu s § 15 odst. 7 pism. a), § 39b, § 39c odst. 2 pism. a), § 39¢ a § 39h zidkona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému pripravku stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi:

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0151765 SERTRALIN VIPHARM 100 MG POR TBL FLM 30X100MG II 271,20 K¢
0151773 SERTRALIN VIPHARM 100 MG POR TBL FLM 30X100MG I 271,20 K¢
0151742 SERTRALIN VIPHARM 50 MG POR TBL FLM 30X50MG II 203,40 K¢
0151751 SERTRALIN VIPHARM 50 MG POR TBL FLM 30X50MG I 203,40 K¢

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

Toto plati i pro 1é¢ivy piipravek SERTRALIN AUROBINDO 50 MG POTAHOVANE TABLETY,
dopInék nazvu POR TBL FLM 30X50MG I, kéd SUKL 0003874 a 1é&ivy piipravek SERTRALIN
AUROBINDO 50 MG POTAHOVANE TABLETY, doplnék niazvu POR TBL FLM 30X50MG I, kéd
SUKL 0150764.

Toto plati i pro 1é¢ivy pFipravek SERTRALIN AUROBINDO 50 MG POTAHOVANE
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TABLETY, doplnék nazvu POR TBL FLM 30X50MG II, kod SUKL 0004200 a lé&ivy pripravek
SERTRALIN AUROBINDO 50 MG POTAHOVANE TABLETY, doplnék nizvu POR TBL FLM
30XS50MG 11, kod SUKL 0150665.

Toto plati i pro 1é¢ivy pripravek SERTRALIN AUROBINDO 100 MG POTAHOVANE TABLETY,
doplnék nazvu POR TBL FLM 30X100MG I, kéd SUKL 0005002 a 1é¢ivy piipravek SERTRALIN
AUROBINDO 100 MG POTAHOVANE TABLETY, doplnék nazvu POR TBL FLM 30X100MG I, kéd
SUKL 0150696.

Toto plati i pro lé¢ivy pripravek SERTRALIN AUROBINDO 100 MG POTAHOVANE TABLETY,
doplnék nazvu POR TBL FLM 30X100MG II, kéd SUKL 0005015 a lé¢ivy piipravek SERTRALIN
AUROBINDO 100 MG POTAHOVANE TABLETY, dopInék nazvu POR TBL FLM 30X100MG II,
kéd SUKL 0150688.

Toto rozhodnuti je v souladu s § 39h odst. 3 zdkona 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. SUKLS221635/2009, s témito wicastniky
Fizeni:

Vipharm S.A.,

PL5252055150
ul. Przewoznikow 11 , 03-691 Warszawa, Polsko

Zastoupena:

Ing. Lubor Viest

Vipharm Slovakia, s.r.o.
SK2022603737
Hrani¢na 18 , 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poj. a stav.

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, ZP

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

VSeobecna zdravotni pojistovna CR

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

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 212, 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

IC: 28541260
Na Porici 1079/3a, 11000 Praha 1

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

ZP ministerstva vnitra CR

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

Odavodnéni:

Dne 25.11.2009 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti:
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Vipharm S.A.,

PL5252055150
ul. Przewoznikow 11 , 03-691 Warszawa, Polsko

Zastoupena:

Ing. Lubor Viest

Vipharm Slovakia, s.r.o.
SK2022603737
Hranic¢na 18 , 821 05 Bratislava, Slovenska republika

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

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

0151765 SERTRALIN VIPHARM 100 MG POR TBL FLM 30X100MG II
0151773 SERTRALIN VIPHARM 100 MG POR TBL FLM 30X100MG I
0151742 SERTRALIN VIPHARM 50 MG POR TBL FLM 30X50MG II
0151751 SERTRALIN VIPHARM 50 MG POR TBL FLM 30X50MG I

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. SUKLS221635/20009.

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 SERTRALIN je podle platného SPC indikovan k 1é¢bé depresivnich epizod.

Sertralin je velmi u¢innym a specifickym inhibitorem zpétného vychytavani serotoninu (5-hydroxytryptaminu)
na presynaptickych nervovych zakonCenich. Zpétné vychytavani noradrenalinu a dopaminu na
presynaptickych nervovych zakoncenich ovliviiuje sertralin jen velmi nevyznamné. Sertralin se rovnéz
nevyznacuje jakoukoli specifickou afinitou k muskarinovym (cholinergnim), serotonergnim, dopaminergnim,
adrenergnim, histaminergnim, GABA nebo benzodiazepinovym receptoraim.'

Hlavnimi cili 1écby deprese jsou dosazeni plné remise, to je odstranéni vSech symptomil, normalni
psychosocialni adaptace pacienta a zabranéni navratu obtizi. Z lécebnych prostiedkii jsou k dispozici
antidepresiva, systematickd psychoterapie, elektrokonvulze a dalsi biologické postupy, které se mohou a maji
mezi sebou kombinovat.

Antidepresiva je mozno délit podle mechanismu jejich u¢inku, to znamena podle toho, jak ovliviiuji jednotlivé
centralni neurotransmiterové systémy — predevsim serotoninergni, noradrenergni a dopaminergni.

V soucasné dob¢ jsou v ambulantni praxi nejvice pouzivany pfedevsim latky typu SSRI (specifické blokatory
zpétného vychytavani serotoninu), které jsou stejné ucinné jako klasicka tricyklicka antidepresiva, maji vSak
méné vedlejSich ptiznakd a moznych komplikaci. Latka s opacnym mechanismem Uc¢inku, tianeptin, zvySujici
zpétné vychytdvani serotoninu (SSE), méa téZ antidepresivni ucinky, stejné¢ jako latka blokujici zpétné
vychytani noradrenalinu (NRI) reboxetin. Klasicka tricyklicka antidepresiva (TCA) jsou dnes ptedepisovana
vzhledem k jejich pomérné intenzivnim vedlej$im G€inklim jiz spiSe
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vyjimecné. Problémem je i fakt, Ze jejich davku je tfeba postupné titrovat, a jsou proto relativné Casto v
bézné klinické praxi poddavkovavany. Cenné jsou vSak jejich analgetické ucinky. Dale jsou pro lécbu
deprese k dispozici 1 dal$si moderni preparaty s komplexnimi mechanismy uc¢inku. Jedna se o venlafaxin a
milnacipran, coz jsou latky typu SNRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu),
mirtazapin (latka typu NaSSA — stimulujici centrdlni noradrenergni a serotoninergni aktivitu pii blokovani
SHT2 a S5HT3 receptorti), bupropion (NDRI — latka blokujici zpétné vychytavani noradrenalinu a dopaminu,
pouzivana téz pti 1écbé zavislosti na nikotinu) ¢i trazodon (SARI — latka se zdvojenym serotoninovym
ucinkem, to je inhibice zpétného vychytdvani a blokdda SHT2 receptorli) pouzivany casto u primarni
nespavosti ¢i insomnii v rdmci depresivni poruchy.

Léky prvni volby pii 1écbeé deprese v primarni péci jsou antidepresiva ze skupiny SSRI. U depresivnich
poruch s pievazujici uzkosti a insomnii, kterd byva Castd u periodické depresivni poruchy, se miZze s
vyhodou indikovat trazodon, u téZ8ich poruch pak hlavné mirtazapin. U depresivnich nemocnych sexualné
aktivnich a vyZzadujicich dlouhodobou 1é¢bu antidepresivy lze upfednostnit trazodon nebo mirtazapin
vzhledem k jejich minimalnimu vlivu na sexuélni funkce.>’

Uzkostné poruchy patii mezi nejfrekventovangjsi psychicka onemocnéni. Svoji povahou se jedna o
onemocnéni typicky chronickd s remisemi a relapsy a mohou byt exacerbovany stresujicimi udalostmi.
Antidepresiva ze skupiny SSRI, zejména paroxetin, citalopram, fluoxetin, sertralin nebo escitalopram, jsou v
soucasn¢ dobé¢ lécbou prvni volby tzkostnych poruch pro svou vysokou uc¢innost a mirnéjsi spektrum
nezadoucich G&inki. *

Lécivé piipravky s obsahem l1éCivé latky sertralin jsou v indikaci terapie depresivnich poruch v zasadé
terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou Gc¢innosti a bezpecnosti a podobnym klinickym vyuZitim s
ostatnimi 1é¢ivymi piipravky s obsahem lécivych latek z referencni skupiny €.86/2 antidepresiva, selektivni
inhibitory reuptake monoamini piisobici na jeden transmiterové systémy (SSRI, NARI, SARI); reverzibilni
inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); enhancery reuptake serotoninu (SRE), p.o..

Stanoveni ODTD:
Referen¢ni skupina 86/2 selektivni inhibitory reuptake monoamint piisobici na jeden transmiterovy systém

(SSRI, NARI, SARI); reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); enhancery reuptake serotoninu
(SRE) —p.o.

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) v referencni skupiné 86/2 selektivni inhibitory reuptake
monoamini pisobici na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); reverzibilni inhibitory
monoaminooxidazy (RIMA); enhancery reuptake serotoninu (SRE) — p.o. vychazi z doporuc¢ené¢ho davkovani
uvedeného v platnych SPC registrovanych 1é¢ivych ptipravki pro lécbu deprese s pfihlédnutim k definované

denni davce.

F-CAU-003-06/15.12.2009

Obvykla
denni Definovana | Doporuc¢ené
terapeuticka | denni davkovani pro lécbu
3 . davka davka deprese dle SPC
Cislo RS | Referen¢ni skupina Ucinna latka | (mg/den) (mg/den) (mg/den)
86/2 selektivni inhibitory fluoxetin 20,00 20,00 20,00 — 80,00
reuptake monoaminl | citalopram 20,00 20,00 20,00 — 60,00
pusobici na jeden paroxetin 20,00 20,00 20,00 — 50,00
transmiterovy systém; | sertralin 50,00 50,00 50,00 — 200,00
reverzibilni inhibitory | fluvoxamin 100,00 100,00 100,00 — 300,00
monoaminooxidazy; | escitalopram 10,00 10,00 10,00 — 20,00
enhancery reuptake | trazodon 300,00 300,00 75,00 — 600,00
serotoninu — p.o. tianeptin 37,50 37,50 37,50
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Doporucend denni davka sertralinu je dle platného SPC pro 1é€bu deprese v intervalu 50,00 — 200,00 mg/den.
Obvyklou denni terapeutickou dédvku stanovujeme s pfihlédnutim k definované denni dédvce na 50,00 mg/den.

Reference:

' SPC SERTRALIN

* Deprese, prof. MUDr. Jifi Raboch, DrSc., Doporudeny diagnosticky a 1é¢ebny postup pro vieobecné
praktické 1ékare

’ Deprese v klinické praxi, prof. MUDr. Jiti Raboch, DrSc., vzdélavaci portal euni

* Uzkostné poruchy, MUDr. Jan Prasko, Doporugeny diagnosticky a 1é¢ebny postup pro vieobecné praktické
1¢kate

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.

Dne 26.2.2010 zaslal ucastnik fizeni Svaz zdravotnich pojistoven, zastoupeny panem PharmDr. Lubomirem
Chudobou, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5 Ustavu vyjadieni k hodnotici zpravé ze dne
15.2.2010. Ve svém vyjadieni uvadi, Ze zdsadn€ nesouhlasi s odhadem dopadu na prostiedky vetejného
zdravotniho pojisténi v bodé€ XI., ktery je aplikovan na vSechny hrazené 1é¢ivé ptipravky z referenéni skupiny
¢.82/2, ackoliv jde o hodnoceni v pfipadé individudlniho spravniho fizeni.

K tomu Ustav uvadi, Ze je jeho zakonnou povinnosti se v ramci stravniho ¥izeni o stanoveni vyse a podminek
uhrady pfedmétnych 1é¢ivych piipravka posuzovat i dopad vypoctené thrady lé¢ivych piipravki na prostfedky
zdravotniho pojisténi. Tato informace tedy uvedena v kazdé hodnotici zpravé. Ustav dale uvadi, ze v
hodnotici zpravé ze dne 15.2.2010 doslo administrativni chybou k chybnému oznaceni referen¢ni skupiny, kdy
misto €. 86/2 bylo chybné uvedeno ¢. 82/2. Vysledna hodnota tspor byla uvedena spravné, tedy 349 725 444
K¢.

Dne 26.2.2010 zaslal ucastnik fizeni VSeobecnd zdravotni pojistovna, zastoupend pani MUDr. Tat'dnou
Soharovou Ustavu vyjadieni k hodnotici zpravé ze dne 15.2.2010. Ve svém vyjadieni uvadi, Ze se domniva,
ze informace o dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi, v piipadé tohoto spravniho fizeni s
ohledem na skute¢nost, Ze se jedna o jiz n€kolikaty genericky piipravek, maji minimalni vypoveédni hodnotu.

Ktomu Ustav uvadi, Ze tato namitka jiz byla vypofadana v komentafi k vyjadieni Svazu zdravotnich
pojistoven, uverejnéném vyse.

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

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

0151765 SERTRALIN VIPHARM 100 MG POR TBL FLM 30X100MG II
0151773 SERTRALIN VIPHARM 100 MG POR TBL FLM 30X100MG I
0151742 SERTRALIN VIPHARM 50 MG POR TBL FLM 30X50MG II
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kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0151751 SERTRALIN VIPHARM 50 MG POR TBL FLM 30X50MG I

Zaradil do referen¢ni skupiny ¢.86/2 antidepresiva, selektivni inhibitory reuptake monoaminii pisobici
na jeden transmiterové systémy (SSRI, NARI, SARI); reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy
(RIMA); enhancery reuptake serotoninu (SRE), p.o..

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1écivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovidé skupiné
1é¢ivych piipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpe€nosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim (déale jen "referencni skupina") €.86/2 antidepresiva, selektivni inhibitory
reuptake monoaminll plisobici na jeden transmiterové systémy (SSRI, NARI, SARI); reverzibilni inhibitory
monoaminooxidazy (RIMA); enhancery reuptake serotoninu (SRE), p.o., tak jak je stanovena vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdgjsich predpisi, a
proto 18&ivy piipravek SERTRALIN VIPHARM 50 MG POTAHOVANE TABLETY, doplnék nazvu POR
TBL FLM 30X50MG I, kod SUKL 0151751, SERTRALIN VIPHARM 50 MG POTAHOVANE TABLETY,
doplnék nazvu POR TBL FLM 30X50MG II, kod SUKL 0151742, SERTRALIN VIPHARM 100 MG
POTAHOVANE TABLETY, doplndk niazvu POR TBL FLM 30X100MG I, kéd SUKL 0151773 a
SERTRALIN VIPHARM 100 MG POTAHOVANE TABLETY, doplnék nazvu POR TBL FLM 30X100MG
IT, kod SUKL 0151765 do referenéni skupiny &. 86/2 zatazuje.

Stanovil mu uhradu ve vysi:

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0151765 SERTRALIN VIPHARM 100 MG POR TBL FLM 30X100MG II 271,20 K¢
0151773 SERTRALIN VIPHARM 100 MG POR TBL FLM 30X100MG I 271,20 K¢
0151742 SERTRALIN VIPHARM 50 MG POR TBL FLM 30X50MG II 203,40 K¢
0151751 SERTRALIN VIPHARM 50 MG POR TBL FLM 30X50MG I 203,40 K¢

Referencni skupina ¢. 86/2 — Antidepresiva, selektivni inhibitory reuptake monoamintli plisobici na jeden
transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); reverzibilni inhibitory monoaminooxiddzy (RIMA); enhancery
reuptake serotoninu (SRE), p.o.

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 zasad€ terapeuticky zaménitelnych 1écivych
piipravkii stanovena ve spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. SUKLS94029/2009. Rozhodnuti v
tomto spravnim fizeni nabylo moci dne 30.12.2009. Jedna se o posledni pravomocné rozhodnuté spravni
fizeni o stanoveni nebo zméné vySe a podminek uhrady a zakladni uhrada byla pro pfedmétnou skupinu v
zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych piipravki stanovena takto:

Zakladni uhrada: 7,29 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zékladni ihrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti
spisu. Odstavec 1 ¢lanku XXII zakona €. 362/2009 Sb. stanovi, Ze zakladni thrada stanovena v poslednim

spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek uhrady pied 1.1.2010 se do provedeni prvni revize
snizuje o 7%. Proto Ustav sniZil zékladni thradu nasledovné:

F-CAU-003-06/15.12.2009 Strana 9 (Celkem 13) ‘e, SUKL



SUKLS221635/2009
Zakladni uhrada: 6,78 K¢ za ODTD (7,29K¢*0,93)

Jelikoz Ustavu nejsou znamy skutecnosti uvedené v ustanoveni §39¢ odst. 8 pism. a) aZ c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, stanovil Ustav v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a dile §39¢c odst. 8 a s
ptihlédnutim k odst. 1 ¢lanku XXII zdkona ¢. 362/2009 Sb. zikladni thradu predmétné 1é¢ivé latky pro
jednotlivé sily jednotek 1ékovych forem takto:

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — escitalopram (ODTD 10mg)
Davkovani 1 x denné

10mg 6,78K¢ ODTD

Smg 5,09K¢ (6,78Kc*0,75) koeficient podle vyhlasky = (5/10)"*"
10mg 6,78K¢

15mg 8,02K¢& (6,78K¢&*1,183) koeficient podle vyhlasky = (15/10)**"
20mg 9,04K¢ (6,78K&*1,333) koeficient podle vyhlasky = (20/10)**"

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — citalopram (ODTD 20mg)
Davkovani 1 x denné

10mg 5,09K¢& (6,78K&*0,75) koeficient podle vyhlasky = (10/20)**"
20mg 6,78K¢
40mg 9,04K¢ (6,78K&*1,333) koeficient podle vyhlasky = (40/20)**"

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — sertralin (ODTD 50mg)

Davkovani 1 x denné

50mg 6,78K¢

100mg 9,04K¢ (6,78K&*1,333) koeficient podle vyhlasky = (100/50)>*"

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — fluoxetin (ODTD 20mg)
Davkovani 1 x denné
20mg 6,78K¢

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — paroxetin (ODTD 20mg)
Davkovani 1 x denné

10mg 5,09K¢& (6,78K&*0,75) koeficient podle vyhlasky = (10/20)**"
20mg 6,78K¢

30mg 8,02K¢ (6,78K&*1,183) koeficient podle vyhlasky = (30/20)**"
40mg 9,04K¢ (6,78K&*1,333) koeficient podle vyhlasky = (40/20)**"

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — fluvoxamin (ODTD 100mg)
Davkovani 1 x denné

50mg 5,09K¢ (6,78K&*0,75) koeficient podle vyhlasky = (50/100)**"
100mg 6,78K¢

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — tianepin (ODTD 37,5mg)
Davkovani 3 x denné

37,5mg 6,78K¢ ODTD

12,5mg 2,26K¢ (6,78K¢/3)

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — trazodon (ODTD 300mg)
Davkovani 2 x denné

300mg 6,78K¢& ODTD
150mg 3,39K& (6,78K&/2)
75mg 2,54K¢& (3,39K&*0,75) koeficient podle vyhlasky = (75/150)"*"
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Navrh zadatele:

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu IKéd SUKL Uhrada / baleni
SERTRALIN VIPHARM 50 MG
POTAHOVANE TABLETY

SERTRALIN VIPHARM 50
MG POTAHOVANE POR TBL FLM 30X50MG II 0151742 300,60 K¢&
TABLETY

SERTRALIN VIPHARM 100
MG POTAHOVANE POR TBL FLM 30X100MG I 0151773 601,20 K¢&
TABLETY

SERTRALIN VIPHARM 100
MG POTAHOVANE POR TBL FLM 30X100MG II 0151765 601,20 K¢&
TABLETY

POR TBL FLM 30X50MG I 0151751 300,60 K¢

Ustavem stanovena vy$e thrady 1é¢ivého piipravku SERTRALIN VIPHARM 50 MG POTAHOVANE
TABLETY, kod SUKL 00151751 je niZsi nez navrh Zadatele a pro vysi uhrady bude rozhodny navrh Ustavu.

Ustavem stanovena vy$e thrady 1é¢ivého piipravku SERTRALIN VIPHARM 50 MG POTAHQVANE
TABLETY, kéd SUKL 00151742 je niz$i nez navrh zadatele a pro vysi thrady bude rozhodny nédvrh Ustavu.

Ustavem stanovena vyse thrady lé¢ivého piipravku SERTRALIN VIPHARM 100 MG POTAHQVANE
TABLETY, kéd SUKL 00151773 je niz$i nez ndvrh zadatele a pro vysi thrady bude rozhodny nédvrh Ustavu.

Ustavem stanovena vyse thrady lé¢ivého piipravku SERTRALIN VIPHARM 100 MG POTAHQVANE
TABLETY, kéd SUKL 00151765 je nizsi nez navrh zadatele a pro vysi thrady bude rozhodny nédvrh Ustavu.

Nestanovil mu podminky tthrady ze zdravotniho pojisténi.

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
l1écivém piipravku nevyZzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - €). VySe uvedeny 1é¢ivy ptipravek
je Siroce pouzivan v bézné klinické praxi a mohou jej pfedepisovat jak prakticti 1ékafi, tak specialisté, a proto
mu Ustav nestanovuje podminky uhrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivy piipravek SERTRALIN
VIPHARM 50 MG POTAHOVANE TABLETY, doplnék nazvu POR TBL FLM 30X50MG I, kod SUKL
0151751 1é¢ivy piipravek SERTRALIN AUROBINDO 50 MG POTAHOVANE TABLETY, dopln&k nazvu
POR TBL FLM 30X50MG I, kod SUKL 0003874 a 1é¢ivy piipravek SERTRALIN AUROBINDO 50 MG
POTAHOVANE TABLETY, dopln&k nazvu POR TBL FLM 30X50MG I, kéd SUKL 0150764 pro
rozhodovani dle zdkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o 1éCivé ptipravky se stejnou
silou, velikosti baleni, cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kédu tak zistava z hlediska zasad pro
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lé¢ivého ptipravku zachovana totoznost 1é€ivého
ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako
odvolaciho organu (napft. v rozhodnuti ¢.j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).
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V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivy piipravek SERTRALIN
VIPHARM 50 MG POTAHOVANE TABLETY, doplnék nazvu POR TBL FLM 30X50MG 1, kod SUKL
0151751 1é¢ivy piipravek SERTRALIN AUROBINDO 50 MG POTAHOVANE TABLETY, dopln&k nazvu
POR TBL FLM 30X50MG I, kod SUKL 0003874 a 1é¢ivy piipravek SERTRALIN AUROBINDO 50 MG
POTAHOVANE TABLETY, dopln&k nazvu POR TBL FLM 30X50MG I, kéd SUKL 0150764 pro
rozhodovani dle zdkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o 1éCivé ptipravky se stejnou
silou, velikosti baleni, cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kédu tak zistava z hlediska zasad pro
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lé¢ivého ptipravku zachovana totoznost 1é€ivého
ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako
odvolaciho organu (napt. v rozhodnuti ¢.j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivy ptipravek SERTRALIN
VIPHARM 50 MG POTAHOVANE TABLETY, doplnék nazvu POR TBL FLM 30X50MG 1, kod SUKL
0151751 1é¢ivy piipravek SERTRALIN AUROBINDO 50 MG POTAHOVANE TABLETY, dopln&k nazvu
POR TBL FLM 30X50MG I, kod SUKL 0003874 a 1é¢ivy piipravek SERTRALIN AUROBINDO 50 MG
POTAHOVANE TABLETY, dopln&k nazvu POR TBL FLM 30X50MG I, kéd SUKL 0150764 pro
rozhodovani dle zdkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o 1éCivé ptipravky se stejnou
silou, velikosti baleni, cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kédu tak zistava z hlediska zasad pro
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lé¢ivého ptipravku zachovana totoznost 1é€ivého
ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako
odvolaciho organu (napft. v rozhodnuti ¢.j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivy piipravek SERTRALIN
VIPHARM 50 MG POTAHOVANE TABLETY, doplnék nazvu POR TBL FLM 30X50MG I, kod SUKL
0151751 1é¢ivy piipravek SERTRALIN AUROBINDO 50 MG POTAHOVANE TABLETY, dopln&k nazvu
POR TBL FLM 30X50MG I, kod SUKL 0003874 a 1é¢ivy piipravek SERTRALIN AUROBINDO 50 MG
POTAHOVANE TABLETY, dopln&k nazvu POR TBL FLM 30X50MG I, kéd SUKL 0150764 pro
rozhodovani dle zdkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o 1éCivé ptipravky se stejnou
silou, velikosti baleni, cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kédu tak zistava z hlediska zasad pro
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lécivého ptipravku zachovana totoznost 1é€ivého
ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako
odvolaciho organu (napft. v rozhodnuti ¢.j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

Na zéklad¢ stanovené vySe zakladni Uhrady lécivého piipravku SERTRALIN (spradvni fizeni, sp.zn.
SUKLS221635/2009) odhaduje Ustav dopad na prostedky vefejného zdravotniho pojiiténi nasledovné:
uspora 349 725 444 K¢ ro¢né. Uvedeny odhad Ize aplikovat v pfipadé€, ze by byla vySe thrady stanovend v
pfedmétném spravnim fizeni aplikovana na vSechny hrazené 1é¢ivé ptipravky z referencni skupiny ¢. 86/2 —
Antidepresiva, selektivni inhibitory reuptake monoamint ptlisobici na jeden transmiterovy systém (SSRI,
NARI, SARI); reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); enhancery reuptake serotoninu (SRE), p.
o.. Kalkulace byla zpracovana na zdkladé spotieb lécivych piipravkt za 1. az 4. ctvrtleti roku 2008 a
porovnani s uhradou platnou k 1.3.2009.
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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 nésl. 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 ufedniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 13.4.2010
Vyhotoveno dne 27.4.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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