STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

SUKLS126848/2009

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 doruéenou patnactym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 22.03.2010

ORION CORPORATION
Orionintie 1A , FI-02200 Espoo, Finsko
Zastoupena:

Novartis s.r.o.

CZ64575977
Na Pankraci  1724/129 , 140 00 Praha 4 - Nusle,

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 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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 41197518
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3
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SUKLS126848/2009

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

v

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

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 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

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

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA
SUKLS126848/2009 MUD:r. Jarmila Bohuminska

ROZHODNUTI

DATUM
22.03.2010

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny 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 zdkona €.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisti, (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

takto

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) na zakladé adosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lécivého piipravku podané dne
F-CAU-003-36/15.12.2009
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SUKLS126848/2009
13.07.2009 spole¢nosti

ORION CORPORATION
Orionintie 1A , FI-02200 Espoo, Finsko
Zastoupena:

Novartis s.r.o.

CZ64575977
Na Pankraci  1724/129 , 140 00 Praha 4 - Nusle,

po provedeném spravnim fizeni 1é¢ivému piipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0029444 STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG POR TBL FLM 100

drzitele rozhodnuti o registraci

ORION CORPORATION
Orionintie 1A , FI-02200 Espoo, Finsko
Zastoupena:

Novartis s.r.o.

CZ64575977
Na Pankraci  1724/129 , 140 00 Praha 4 - Nusle,

1.stanovuje

v souladu s § 39a odst. 2, § 39g a § 39h zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozd¢jSich predpisti (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi®)

maximalni cenu ve vysi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0029444 STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG  POR TBL FLM 100 2356,64 K¢

2. nezaiazuje ho do referencni skupiny ,
a v souladu s § 15 odst. 7 pism. a), § 39b, § 39c odst. 2 pism. a), § 39g a § 39h zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku stanovuje ihradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi:

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0029444 STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG POR TBL FLM 100 2606,78 K¢

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

L/NEU
P: Kombinace entakaponu s levodopou a karbidopou je indikovdna u pacientii s Parkinsonovou nemoci, u

nichz se pfi 1é¢be 1éCivymi piipravky s obsahem levodopy objevily pozdni hybné komplikace.
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SUKLS126848/2009

Totozné 1é¢ivé piipravky 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. SUKLS126848/2009, s témito wicastniky
Fizeni:

ORION CORPORATION
Orionintie 1A , FI-02200 Espoo, Finsko
Zastoupena:

Novartis s.r.o.

CZ64575977
Na Pankraci  1724/129 , 140 00 Praha 4 - Nusle,

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven 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 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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 41197518
Orlicka 4/2020 , 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

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 pojisovna ministerstva vnitra Ceské republik
poj P \/

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

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

) Odivodnéni
Dne 13.07.2009 byla Ustavu dorucena Zadost spolecnosti:

ORION CORPORATION
Orionintie 1A , FI-02200 Espoo, Finsko
Zastoupena:

Novartis s.r.o.

CZ64575977
Na Pankraci  1724/129 , 140 00 Praha 4 - Nusle,

SUKLS126848/2009

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

kod SUKL: nazev piipravku:

0029444 STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG
F-CAU-003-36/15.12.2009
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SUKLS126848/2009

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximdlni ceny a vySe a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS126848/2009.

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 Gcastnikil fizeni této moznosti nevyuzil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

Dle platného SPC je lécivy piipravek STALEVO indikovan k 1écbé dospélych pacientii s Parkinsonovou
nemoci a end-of-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa
dekarboxylazy (DDC).

Podle soucasnych znalosti, jsou symptomy Parkinsonovy nemoci spojeny s depleci dopaminu v corpus
striatum. Dopamin nepfestupuje hematoencefalickou bariéru. Levodopa, prekurzor dopaminu,
hematoencefalickou bariéru pfestupuje a zmirfiuje pfiznaky nemoci. Pouze mald ¢ast podané davky levodopy,
pokud je podéna bez inhibitori metabolickych enzymit, dosahuje centralniho nervového systému, protoze je
extenzivné metabolizovana na periferii.

Karbidopa je periferni inhibitor DCC, ktery redukuje periferni metabolismus levodopy, a proto je vice
levodopy dostupno mozku. Pokud je redukovana dekarboxylace levodopy 10 soucasnym podénim inhibitoru
DCC, muze byt pouzita niz§i davka levodopy a je redukovan vyskyt nezddoucich uc¢inkd jako nauzea.
Entakapon je reverzibilni, specificky a zejména periferné¢ G¢inny inhibitor COMT urceny k soubéZnému
podani s levodopou. Entakapon zpomaluje clearance levodopy z krevniho ob¢hu, cozZ vede ke zvySeni plochy
pod kiivkou (area under the curve, AUC) ve farmakokinetickém profilu levodopy. Klinickd odpovéd na
kazdou davku levodopy je pak nasledné zvysena a prodlouzena.'

Terapeuticka zaménitelnost:

Parkinsonova nemoc je chronické progresivni onemocnéni nervové soustavy vznikajici na podkladu
degenerativniho zaniku neuronli pars compacta substantiae nigrae vedouciho k nedostatku dopaminu ve
striatu. Zatimco casné faze rozvoje onemocnéni jsou dopaminergni lé€bou dobie ovlivnitelné, hlavnimi
obtizemi dlouhodobé dobré prognézy je vznik pozdnich hybnych i psychickych komplikaci. Tyto vznikaji
jednak progresi nemoci, jednak pod vlivem déletrvajici antiparkinsonské terapie.

Cilem spravné strategie antiparkinsonské 1écby je tedy jednak zmirnéni pfiznakd onemocnéni, jednak oddaleni
nastupu pozdnich hybnych a psychickych komplikaci. L-DOPA je prvnim a stdle symptomaticky
nejucinnéjsim piipravkem uzivanym v lécbe Parkinsonovy nemoci. Oproti ostatnim preparatiim pouzivanym v
této indikaci méd L-DOPA vyhodu vyborného a rychle nastupujiciho symptomatického efektu, bezpecnosti
vzhledem k rozvoji psychotickych komplikaci a relativné nezdvaznych nezadoucich Uc¢inki. Naopak jeji
nevyhodou je predev§im riziko indukce pozdnich hybnych komplikaci pti dlouhodobém podavani.
Dopaminergni agonisté jsou latky, které pisobi pfimo na dopaminovych receptorech typu D1 i D2 ve striatu.
Jedna se o latky, které maji po L-DOPA druhy nejsiln€jsi symptomaticky ucinek v 1écbé Parkinsonovy
nemoci. Existuji dvé skupiny — ergotové a non-ergotové preparaty. Do prvni skupiny patfi bromokriptin,
dihydroergokryptin ¢i pergolid, do druhé skupiny pramipexol a ropinirol. Oproti L-DOPA

F-CAU-003-36/15.12.2009
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SUKLS126848/2009

maji agonisté vyhodu delSiho plazmatického polocasu. Dalsi vyhodou je prokazané signifikantni oddéaleni
fluktuaci hybnosti a dyskinezi pfi jejich dlouhodobém uZivani v monoterapii. Nevyhodou agonistii dopaminu
je vyssi riziko nezaddoucich ucinkd. Jejich uzivani je zatiZzeno rizikem psychotickych komplikaci, mély by byt
proto nasazovany u kognitivné intaktnich pacientli a nemocnych bez anamnézy psychotické epizody.
Pomocnym kritériem pro nasazeni je vék do 65 let. Dalsi ptidatné 1éky maji mensi symptomaticky efekt nez
levodopa a agonisté dopaminu, jsou to inhibitory katechol-O-metyltransferazy (entakapon, tolkapon),
antagonisté glutamatovych receptort (amantadin), inhibitory MAO-B (selegilin) a anticholinergika (biperiden,
benzatropin aj.).

V soucasné dobé¢ jsou symptomatickym Iékem prvni volby agonisté dopaminu ¢i L-DOPA. Agonisté
dopaminu se podavaji vzdy u kognitivné intaktniho pacienta mladsiho 65 let bez anamnézy prodélané
psychotické epizody. Terapii agonisty lze zvazit i u star§iho pacienta bez znamek kognitivni
deteriorace.Obecné lze fici, Ze v rozhodovani o zapoceti 1écby agonistou dopaminu hraje nejvétsi roli
pacientt jakéhokoliv véku s kognitivni poruchou se zahajuje terapie nasazenim L-DOPA. RovnéZ u tézkého
hybného postiZeni pii potiebé rychlé kompenzace stavu se pouZzije L-DOPA. Agonistu dopaminu je mozZno
poté zagit podavat ve druhé linii.>’

Stanoveni ODTD:
ODTD
vztazena na
levodopu Doporucené davkovani dle
Léciva latka (mg/den) ATC SPC (mg/den)
Individudlni dle klinického
Levodopa/karbidopa/entakapon | 400,00 NO4BAO3 | stavu

Optimalni denni davkovani 1é¢ivych piipravkil s kombinaci 1é€ivé latky levodopa, inhibitor dekarboxylazy a
inhibitor COMT dle platného SPC registrovanych 1é€ivych piipravki musi byt u kazdého pacienta urceno
peclivou titraci levodopy. Definovand denni dédvka kombinace levodopa/karbidopa/entakapon vztazend na
levodopu je 450,00 mg/den; ktera je podand nejcasteji ve Ctyfech dil¢ich davkach ve formé standardnich tablet.
Obvykla denni terapeutickd davka entakaponu byla Ustavem stanovena na 800,00 mg/den; podana ve &tyfech
dil¢ich davkéach. Denni davka kombinovaného lécivého ptipravku by meéla byt prednostné prizplisobena
pouziti jedné tablety jedné z moznych Iékovych sil. Obvyklou denni terapeutickou davku kombinace
levodopa/karbidopa/entakapon stanovujeme vzhledem ke zplsobu vypoctu zdkladni thrady pod WHO
stanovenou DDD na 400,00 mg/den (vztaZeno na levodopu). Takto stanovend ODTD vychéazi z nemoZnosti
stanovit ji primérem v piipade, Ze jsou podavany jednotlivé davky s riznym obsahem 1écivé latky jak tomu v
terapii Parkinsonovy choroby mtize byt. ODTD vychdzi ze sily tablety 100mg/25mg/200mg, podané 4x denné.

Reference:

' SPC STALEVO

® Parkinsonova nemoc — zaklady terapie a diferencialni diagnostiky, MUDr. Olga Ulmanova, Ph.D.,
Psychiatrie pro praxi 2/2007

? Soucasna strategie 16¢by Parkinsonovy nemoci, MUDr. Petr Dusek, Remedia 4/2006

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
Jjim pro tento ucel stanovil lhitu v délce 5 dni.

F-CAU-003-36/15.12.2009
Strana 7 (Celkem 13) LS ) SL’j KL



SUKLS126848/2009

Dne 21.12. 2009 zaslal zadatel Ustavu vyjadieni k hodnotici zpravé ze dne 15.12.2009, Ug&astnik fizeni ve
svém vyjadieni uvadi, 7e Ustav stanovil pfedmétnému 1é¢ivému piipravku tGhradu ve vysi 2204,00 Kg&.
Ugastnik upozorfiuje, e referenéni piipravek Stalevo ma v Italii identickou cenu pro rtizné sily 1é¢ivého
ptipravku, tzv. flat price, proto je pfepocet pomoci koeficientu nespravny a zavad¢jici. Stejna cena vyrobce je
platna i pro sily 100, 150 a 200mg a bude-li aplikovan piepocet pomoci koeficientu, vysledkem bude odli§na
tthrada pro jednotlivé sily, piestoze zdrojova cena byla identicka. Ucastnik uvadi, ze odpovidajicim p¥istupem
by mélo byt stanoveni Uhrady za baleni 100 tbl. ve vysi 2 480,44 K&, coz je uhrada po zapocteni obchodni
ptirazky a DPH platné v CR.

cvwr

[RA4

nezaménitelny 1é¢ivy piipravek, ale postupem stanoveni thrady jej ¢ini nedostupnym pro pacienty. Dle naseho
nazoru je zde prostor pro aplikaci principu vefejného zajmu.

K tomu Ustav uvadi, ze zakladni Gthradu stanovil v souladu s platnou legislativou. Vyhlagka ¢. 92/2008 Sb.
definuje flat price jako cenu, ktera je stejnd pro vSechny sily a je nezavisla na obsahu 1écivé latky v 1é¢ivém
ptipravku. Ustanoveni §16 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. dale uvadi podminky, kdy se uprava koeficientem
nepouzije. Jelikoz predmétny 1€Civy ptipravek nespliuje podminky uvedené v ustanoveni §16 odst. 3 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. nebyla uhrada stanovena jako flat price, ale s pouZzitim pfepoctu koeficientem.

Dale Ustav uvadi, Ze pro stanoveni flat uhrady neni rozhodujici cenova situace v zemi, kde byl nalezen
referencni pfipravek, ale situace stanoveni v CR.

K namitce na aplikaci principu vefejného zajmu (§ 13 vyhlasky & 92/2008 Sb.) Ustav uvadi, Zze posoudil
moznost navyseni zakladni uhrady ve vefejném zajmu s ohledem pfedevsim na zajisténi kvality a dostupnosti
poskytovani 1é¢ivych piipravki a shledal, Ze zakonné podminky pro navySeni uhrady s ohledem na vefejny

vyrobece zjisténd v Italii je o 2,0 % nizsi od praméru tii nejniz§ich cen vyrobce téhoz 1éCivého piipravku
zjiSténych v ostatnich zemich EU.

Jedna z podminek pro navyseni uhrady uvedena v §13 odst. 2 pism. b) nebyla splnéna a Ustav tedy nenavysuje
zéakladni uhradu pfedmétné skupiny.

Dale Ustav konstatuje, Ze nové stanovil zékladni uhradu v souladu s ustanovenim §39c odst. 8 zékona o
vefejném zdravotnim pojisténi podle zékladni Ghrady fixované pfedchozimi pravnimi ptedpisy. Namitka na
navyseni thrady ve vefejném zajmu podle §13 vyhlasky €.92/1997 tak jiz neni divodna.

Utastnik Fizeni Vefejna zdravotni pojistovna, zastoupena pani MUDr. Tatanou Soharovou zaslal vyjadfeni
ze dne 8.3..2010, odeslané dne 10.3.2010, doru¢ené Ustavu dne 10.3.2010. Ve vyjadieni Gicastnik fizeni uvadi,
7e nesouhlasi s vypoétem zakladni uhrady, kterou Ustav stanovil v souladu s ustanovenim §39c odst. 8 zakona
&. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi (fixovana uhrada). Ugastnik fizeni uvadi, Ze uhrada byla
stanovena jako aritmeticky primér uhrad za ODTD jednotlivych 1é€ivych ptipravki (dle vyhlasky €. 63/2007
Sb.) zafazenych do predmétné skupiny. Ucastnik Fizeni uvadi, Ze v piislu§ném ustanoveni zikona se nehovofi
o aritmetickém primeéru a pozaduje, aby zdkladni tthrada za ODTD vychazejici z predchozich pravnich
ptfedpisti byla stanovena na zéklad¢ nejnizsi thrady za ODTD nalezené ve vyhlasce ¢. 63/2007 Sb.
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SUKLS126848/2009

K tomu Ustav uvadi, Ze pii stanoveni zékladni uhrady vychéazi z legislativniho stavu platného v dob& vydani
rozhodnuti. Platné znéni §39c odst. 8 a 7 zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi stanovi, ze v fizenich o
stanoveni vySe a podminek thrady se do zmény zakladni thrady provedené v nasledujici revizi pouzije vyse
zakladni thrady stanovend v ramci periodické revize systému (tzv. zafixovana zékladni uhrada).

V piipadé, kdy doposud nebyla pravomocné ukonéena periodicka revize systému postupuje Ustav v souladu s
ustanovenim odst. 1 ¢lanku XXII zdkona ¢. 362/2009 Sb., kde je uvedeno, ze ,,Za zékladni thradu ... se do
provedeni prvni revize povazuje zékladni uhrada léCivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské
ucely stanovend v poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek thrady pfede dnem
nabyti U¢innosti tohoto zakona a nebyla-li zékladni (ihrada stanovena, povaZuje se za zdkladni tthradu vyse
uhrady stanovena podle ptredchozich pravnich piedpist.“. Zakladni uhrada je uhrada za obvyklou denni
terapeutickou davku a je shodna pro celou referencni skupinu (resp. pro vSechny léCivé piipravky v zasade
terapeuticky zameénitelné jak vyplyva z definice referencni skupiny uvedené v zdkoné€ o vetfejném zdravotnim
pojisténi). Jelikoz vSak terminy ,,zakladni thrada®, ,,obvykla denni terapeutickd davka* a ,,referencni skupina‘“
nebyly dle pfedchozich pravnich predpisii zndmy, nelze ani presné zjistit vysi zakladni thrady stanovené podle
ptedchozich pravnich pfedpist. Ustanoveni odst. 1 ¢lanku XXII zakona €. 362/2009 Sb. nijak nekonkretizuje
postup jak mé byt zakladni (thrada podle piedchozich pravnich predpisii zjidténa a proto Ustav musel tento
postup nalézt a popsat. Tento postup je detailn€ popsan v hodnotici zprave.

V ptipadé, kdy uhrada za baleni jednotlivych léCivych pfipravkil zafazenych do téze skupiny v zadsadé
terapeuticky zaménitelnych léCivych ptipravki stanovena vyhlaSkou ¢. 63/2007 Sb. a pfepoctend na ODTD
neni pro viechny 1é¢ivé piipravky shodnd, vypoéte Ustav z jednotlivych thrad za ODTD aritmeticky primér a
takto stanovenou primérnou thradu za ODTD povazuje za zékladni thradu stanovenou podle pfedchozich
pravnich predpisti. K vypoétu aritmetickym priimérem Ustav piistoupil z toho diivodu, Ze neni znam presny
mechanismus stanoveni thrady podle pfedchozich pravnich ptedpisti (napf. pouziti nebo nepouziti thradovych
koeficientll). Aritmeticky primér tak zabranuje nediivodnym rozdiliim a zajiStuje rovny pfistup ke vSem
ptipadim.

Postup, ktery uvadi ucastnik fizeni by vedl ke stanoveni zakladni ihrady, kterd nijak nereflektuje soucasny
stav vyse hrady napii¢ celou skupinou vzijemné terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych piipravki. Uhrada
stanovend podle ptfedchozich pravnich pfedpisi neni ve vétsSing piipadi shodnd pro celou skupinu — rtizné
1é¢ivé latky maji stanovenu odliSnou vysi thrady i kdyZ jsou dle stavajici legislativy zafazeny do téZe skupiny.
Postup Ustavu tyto odlignosti do ¢aste¢né miry eliminuje.

Utastnik fizeni Svaz vefejnych zdravotnich pojistoven, zastupce PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963,
bytem Husnikova 2083, Praha 5 zaslal vyjadieni ze dne 11.3.2010, odeslané dne 11.3.2010, dorugené Ustavu
dne 10.3.2010. Ve vyjadfeni ucastnik fizeni uvadi, Ze nesouhlasi s vypoétem zakladni uhrady, kterou Ustav
stanovil v souladu s ustanovenim §39c odst. 8 zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi
(fixovana uhrada). Ucastnik fizeni uvadi, Ze tihrada byla stanovena jako aritmeticky primér thrad za ODTD
jednotlivych 1é¢ivych piipravki (dle vyhlasky &. 63/2007 Sb.) zafazenych do predmétné skupiny. Ugastnik
fizeni uvadi, Ze v pfisluSném ustanoveni zdkona se nehovoii o aritmetickém priméru a pozaduje, aby zékladni
uhrada za ODTD vychézejici z pfedchozich pravnich ptedpist byla stanovena na zaklad¢ nejnizsi tthrady za
ODTD nalezené ve vyhléasce ¢. 63/2007 Sb.

K tomu Ustav uvadi, Ze se jedna o identickou ndmitku, ktera byla podana ucastnikem Fizeni Vieobecnou
zdravotni pojisStovnou dne 8.3.2010. Toto vyjadieni jiz bylo vyporadano vyse.
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Na zakladé shromazdénych podkladii Ustav posoudil podanou zadost a 1é¢ivému piipravku

Stanovil maximalni cenu ve vySi:

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0029444 STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG  POR TBL FLM 100 2356,64 K&

Podle zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim byla pro niZe uvedeny 1é¢ivy piipravek stanovena
maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a). Maximalni cena byla stanovena jako
pramér vyrobnich cen posuzovaného 1é¢ivého piipravku v zemich referencniho kose. Ke stanoveni maximalni
ceny nebyla pouzita cena vyrobce nejlevnéjsiho generika.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
0029444 Stalevo 200mg/50mg/200mg 2356,64 K¢
Por tbl flm 100

Do cenového srovnani byly vybirany 1é¢ivé ptipravky s ohledem na vyrobce/drzitele registra¢niho rozhodnuti,
které obsahuji stejnou 1é¢ivou latku v téze 1ékové formée a sile a jejichZ velikosti baleni se nelisi o vice nez
10% od posuzovaného 1é¢ivého ptipravku (pravidlo ¢. 1 metodiky)

Ceny vyrobce dodané v Zadosti v nadrodni méné byly piepocitany na CZK primérnym kurzem zvetfejnénym
Ceskou narodni bankou za posledni t¥i kalendafni mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno
spravni fizeni. Primérny kurz byl spocitan jako primeér jednotlivych dennich kurzt zaokrouhleny na 3
desetinnd mista matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly pfepocitany na cenu za jednotku Iékové formy a
nasledné byla spoc€itdna primérna cena za jednotku lékové formy. Tato cena byla vyndsobena poctem jednotek
I€kové formy posuzovaného 1é¢ivého piipravku a je vyslednou maximalni cenou.

Navrh zadatele:

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu IS(Ig;l(L Cena/ baleni
oo VO 200 MGROMGR00 ) poR TBL FLM 100 0029444 | 236580 K¢

Ustavem stanovena maximélni cena 1é¢ivého piipravku STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG, kod SUKL
0029444 je nizsi neZz navrh zadatele a pro vysi maximalni ceny bude rozhodny navrh Ustavu.

Nezaradil ho do referencni skupiny.
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Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1écivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ést terapeuticka zameénitelnost) neodpovida zadné
skupiné lécivych piipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referenc¢ni skupina"), tak jak jsou stanoveny
vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdgjsich
predpisti, a proto 1é¢ivy pifpravek STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG, koéd SUKL 0029444 do zadné
referencni skupiny nezafazuje.

Stanovil mu uhradu ve vysi:

k6d SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0029444 STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG POR TBL FLM 100 2606,78 K&

Ustav stanovil zakladni (thradu v souladu s ustanovenim §39c odst. 8 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zakladni thrady fixované pfedchozimi pravnimi piedpisy.

Jelikoz doposud nenabylo pravni moci rozhodnuti v reviznim spravnim fizeni ani v individualnim spravnim
fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek thrady, povazuje Ustav v souladu s ustanovenim odst. 1
¢lanku XXII zakona €. 362/2009 Sb. za zakladni Ghradu tu, kterd byla stanovena podle pfedchozich pravnim
predpist, tedy tthradu stanovenou vyhlaskou €. 63/2007 Sb., o thradach 1é¢iv a potravin pro zvlastni 1ékatské
ticely. Ustav stanovil zakladni uhradu jako podil (thrady stanovené Ministerstvem zdravotnictvi a poétu ODTD
v baleni 1é¢ivych piipravkl zatazenych do pfedmétné skupiny v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych 1écivych
ptipravku.

Uhrada za baleni 1é¢ivych piipravkil zatazenych do predmétné skupiny vzajemné terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravkil byla podle ptfedchozich pravnich ptedpisi stanovena tak, Ze neni zajiSténa shodnd vyse
tthrady za ekvivalent 1é¢ivého pifpravku. Ustavu neni zndm piesny mechanismus stanoveni vyse tthrady ani
diivody, které vedly ke stanoveni rozdilné vySe uhrady za zvoleny ekvivalent. Soucasné platna legislativa,
konkrétné ustanoveni §39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, uklada Ustavu stanovit zakladni
uhradu za ODTD ve shodné vysi pro celou skupinu vzajemné terapeuticky zaménitelnych 1écivych piipravki.
Proto Ustav odvodil postup pro zjidténi jednotné vyse fixované zakladni uhrady tak, aby byl zéroven zajistén
rovny piistup ke vSem léCivym piipravkim dané skupiny vzdjemné terapeuticky zaménitelnych 1écivych
ptipravkl a nedochézelo k nedivodnym rozdiltim.

Ustav zjistil vysi thrady viech 1é¢ivych piipravki zafazenych do pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pripravki stanovenou podle predchozich pravnich pfedpist a prepocetl tuto thradu na
ekvivalent stanoveny v tomto spravnim fizeni (obvykla denni terapeuticka davka).

Jedna se o tyto léCivé piipravky:

0027653 STALEVO 100 MG/25 MG/200 MG POR TBL FLM 100
0027657 STALEVO 150 MG/37,5 MG/200 MG POR TBL FLM 100
0027649 STALEVO 50 MG/12,5 MG/200 MG POR TBL FLM 100

Nésledn¢ z jednotlivych uhrad za baleni téchto 1écivych piipravkil pirepoctenych na ODTD byl vypocten
aritmeticky primér:

Zakladni uhrada: 147,5600 K¢ za ODTD (400mg vztazeno na levodopu)
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Odstavec 1 clanku XXII zakona €. 362/2009 Sb. stanovi, Ze zakladni thrada stanovena podle piedchozich
pravnich ptedpist se do provedeni prvni revize snizuje o 7%. Proto Ustav snizil zékladni tthradu nasledovné:

Zakladni uhrada: 137,2308K¢ K¢ za ODTD (147,5600K¢*0,93)

Jelikoz Ustavu nejsou znamy skuteénosti uvedené v ustanoveni §39¢ odst. 8 pism. a) aZ c) zdkona o vefejném
zdravotnim poji§téni, stanovil Ustav v souladu s ustanovenim §39c¢ odst. 7 a dale §39¢ odst. 8 a s ptihlédnutim
k odst. 1 ¢lanku XXII zdkona €. 362/2009 Sb. zakladni Uhradu predmétné 1é¢ivé latky pro jednotlivé sily
jednotek 1ékovych forem postupem podle stavajici metodiky stanoveni zakladni uhrady (bod. €. 6.3.2.) takto:

Zakladni thrada za jednotku 1ékové formy — levodopa, komb. (ODTD 400mg)
levodopa, inhibitor dekarboxyldzy a inhibitor COMT - entakapon (ODTD 400,00 mg/den = jedna tableta o
sile 100mg/25mg/200mg, podané 4 x denn¢)

koeficient dle vyhlagky = (aktualni sila/vychozi sila)*"

400mg (ODTD) 137,2308K¢
100mg 34,3077K¢ (137,2308Kc/4)  sila vychozi pro ODTD

1 tbl 50mg/12,5mg/200mg  25,7308K¢& (34,3077K&*0,75) koeficient=(50/100)"*"

1 tbl 100mg/25mg/200mg 34,3077K¢  sila vychozi pro ODTD

1 tbl 150mg/37,5mg/200mg  40,5860K¢& (34,3077K&*1,183) koeficient=(150/100)"*"
1 tb1 200mg/50mg/200mg  45,7322K¢& (34,3077K&E*1,333) koeficient=(200/100)**"

Navrh zadatele:

Nazev lé¢ivého pripravku DopInék nazvu Kéd SUKL | Uhrada/ baleni

STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG | POR TBL FLM 100 | 0029444 2606,78 K¢

Ustavem navrhovana vyse thrady 1é¢ivého pifpravku STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG, kod SUKL
0029444 je vyssi nez navrh zadatele a pro vysi thrady bude rozhodny navrh Zadatele.

Stanovil mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojisténi:
L/NEU

P: Kombinace entakaponu s levodopou a karbidopou je indikovana u pacienti s Parkinsonovou nemoci, u
nichZ se pfi 1écbé 1é¢ivymi piipravky s obsahem levodopy objevily pozdni hybné komplikace.

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 vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot volba vhodného
antiparkinsonika ¢i jejich kombinace je velmi specificky a individudlni rozhodovaci proces, pro ktery je nutna
ptislusna specializace.
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Na zaklad¢ stanovené vySe zdkladni thrady Iléc¢ivého ptipravku STALEVO (spravni fizeni, sp.zn.
SUKLS126848/2009) odhaduje Ustav dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojiiténi nasledovné:
uspora 900 036 K¢ rocné. Uvedeny odhad lze aplikovat v ptipad€, Ze by byla vySe Uhrady stanovena v
pfedmétném spravnim fizeni aplikovana na vSechny hrazené 1é¢ivé piipravky s obsahem kombinace 1é¢ivych
latek entakaponu s levodopou a karbidopou. Kalkulace byla zpracovéana na zékladé spotieb 1é¢ivych ptipravka
za 1. az 4. ¢tvrtleti roku 2008 a porovnani s uhradou platnou k 1.3.2009.

Vzhledem k témto skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozdéjsich predpist, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité 15 dnd ode dne jeho
doruceni. 5

O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba v.r.

vedouci sekce cenové a uhradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 22.4.2010
Vyhotoveno dne 27.4.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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