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

SUKLS19251/2009

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

Vyvéseno dne: 30.03.2010

Medis ehf.
Reykjavikurvegur 78 , 220 Hafnarfjordur, Islandska republika
Zastoupena:

ECP a.s.

CZ25681869
Ke Skale 455 , 252 42 Vestec u Prahy,

Zdravotni pojistovna MEDIA

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

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: 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, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: 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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Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: 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, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: 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, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: 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, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: 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, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS19251/2009 Mgr. Monika Hajska 30.03.2010
ROZHODNUTI

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:
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SUKLS19251/2009

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav*‘) na zakladé zadosti o stanoveni vyse a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi 1é¢ivého piipravku podané dne 04.02.2009 spolecnosti:

Medis ehf.
Reykjavikurvegur 78 , 220 Hafnarfjordur, Islandska republika
Zastoupena:

ECP a.s.

CZ25681869
Ke Skale 455 , 252 42 Vestec u Prahy,

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s § 15 odst. 7 pism. e), § 39b, § 39c odst. 2, § 39g a § 39h zdkona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve
znéni  pozd¢jSich  predpisi  (dale  jen  ,zdkon o  vefejném  zdravotnim  pojiSténi®)

zarazuje 1éCivy pripravek:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

0110634 VASTON 10 MG POR TBL FLM 30X10MG
0112197 VASTON 20 MG POR TBL FLM 30X20MG
0112217 VASTON 40 MG POR TBL FLM 30X40MG

do referen¢ni skupiny 28/1 - hypolipidemika, statiny, p.o.,

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

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0110634 VASTON 10 MG POR TBL FLM 30X10MG 185,10 K¢
0112197 VASTON 20 MG POR TBL FLM 30X20MG 246,90 K¢
0112217 VASTON 40 MG POR TBL FLM 30X40MG 329,10 K¢

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

P: Atorvastatin, simvastatin, fluvastatin, lovastatin, pravastatin a rosuvastatin je indikovan u nemocnych s
dyslipidemii a manifestni ateroskler6zou ¢i diabetem nebo v piipadé, Ze celkové desetileté kardiovaskularni
riziko amrti nemocného dle systému SCORE (platného pro CR) je vétsi nebo rovno 5% (toto riziko musi byt
pfi iniciaci 1€cby uvedeno ve zdravotnické dokumentaci). Pro ucinnost 1écby je nejvyznamnéjsim ukazatelem
LDL-cholesterol, jehoZ cilova hodnota je stanovena u osob bez manifestace aterosklerdzy ¢i bez diabetu na 2,5
mmol/l a u osob s manifestaci aterosklerdzy ¢i s diabetem na 2,0 mmol/l.

Toto plati i pro 1é€ivy ptipravek ATORVASTATIN POLPHARMA 10 MG, dopln€k nazvu POR TBL FLM
30X10MG, kod SUKL 0154486.
Toto plati i pro 1é€ivy pfipravek ATORVASTATIN POLPHARMA 20 MG, dopln€k nazvu POR TBL FLM
30X20MG, kod SUKL 0154466.
Toto plati i pro 1é¢ivy ptipravek ATORVASTATIN POLPHARMA 40 MG, dopln€k nazvu POR TBL FLM
30X40MG, kod SUKL 0154446,
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Toto rozhodnuti je v souladu s § 39h odst. 3 zidkona 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. SUKLS19251/2009, s témito wicastniky
Fizeni:

Medis ehf.
Reykjavikurvegur 78 , 220 Hafnarfjordur, Islandska republika
Zastoupena:

ECP a.s.

CZ25681869
Ke Skale 455 , 252 42 Vestec u Prahy,

Zdravotni pojistovna MEDIA

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

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: 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, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: 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, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: 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, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: 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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Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2

Odiivodnéni:
Dne 04.02.2009 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti:

Medis ehf.
Reykjavikurvegur 78 , 220 Hafnarfjordur, Islandska republika
Zastoupena:

ECP a.s.

CZ25681869
Ke Skale 455 , 252 42 Vestec u Prahy,

SUKLS19251/2009

, 130 00 Praha 3

, 130 00 Praha 3

, 130 00 Praha 3

, 130 00 Praha 3

o stanoveni vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi  1éCivého  pfipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

0110634 VASTON 10 MG POR TBL FLM 30X10MG
0112197 VASTON 20 MG POR TBL FLM 30X20MG
0112217 VASTON 40 MG POR TBL FLM 30X40MG

Doruc¢enim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek tthrady ze zdravotniho pojiSténi

uvedeného  1é¢ivého  pripravku,  které  Ustav  vede pod  sp.zn.
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Ucastnici fizeni mohli v souladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi navrhovat ditkazy a
¢init jiné navrhy ve lhité 30 dnli od zahajeni fizeni.
Ustav neobdrzel ve stanovené 1htit¢ zadné dikazy/navrhy ucastnikt fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

1. SPC Vaston (Atorvastatin Polpharma) platné k 3.3.2010 (dale jen ,,SPC*), www. sukl.cz

2. Doporuéeni pro diagnostiku a 16¢bu dyslipidemii v dospélosti, vypracované vyborem Ceské spolenosti pro
aterosklerdzu, Cor Vasa 2007;49(3):Kardio;

http://www .kardio-cz.cz/index.php?&desktop=clanky&action=view&id=684

3. Golan L. Chyby a uskali terapie statiny. Interni medicina pro praktické 1¢kare. 1/2004
http://www.solen.cz/pdfs/med/2004/01/08.pdf

4. Helfand, Mark, Carson, Susan, Kelley, Cathy. Drug Class Review on HMG-CoA Reductase Inhibitors
(Statins). 2006. http://www.ohsu.edu/drugeffectiveness/reports/final.cfm

5. Statins in hypercholesterolaemia: A dose-specific meta-analysis of lipid changes in randomised, double
blind trials; Jayne E Edwards and R Andrew Moore; BMC Fam Pract. 2003; 4: 18.

6. Quantifying effect of statins on low density lipoproteid cholesterol, ischaemic heart disease, and stroke:
systematic review and meta-analysis; MR Law, NJ Wald, AR Rudnicka; BMJ. 2003 June 28; 326(7404):
1423.

7. Zapis z jednani zastupcti odbornych spoleénosti a zastupctt SUKL dle 9.12.2008

Terapeutickd zaménitelnost

Lécivy ptipravek Vaston (Atorvastatin Polpharma) se dle schvaleného SPC pouziva jako doplitkova 1écba k
dieté ke snizeni zvySeného celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B nebo triglyceridi u
pacientd s primdrni hypercholesterolemii, heterozygotni familiarni hypercholesterolemii nebo se
kombinovanou (smiSenou) hyperlipidemii (odpovidajici typu IIa nebo typu IIb podle Fredricksona), pokud
specidlni dieta a jiné nefarmakologické moznosti nevedly k dostate¢nému ucinku. Déle je indikovan v
kombinacni 1é€bé napf. s jinymi [éCivymi piipravky snizujicimi LDL-cholesterol nebo v ptipadech, kdy u
pacientli s homozygotni familiarni hypercholesterolemii nedoslo k uspokojivému vysledku jinymi lé¢ebnymi
metodami na snizeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu (1).

Léciva latka atorvastatin se fadi do skupiny statinli — inhibitorti hydroxymethylglutaryl-CoA-reduktdzy (HMG-
CoA reduktaza). Inhibici tohoto enzymu dochazi k itlumu syntézy cholesterolu, ke zvyseni LDL-receptori v
jatrech a zvySenému vychytavani LDL-cholesterolu z krve. Sou€asné dochéazi k mirnému vzestupu HDL-
cholesterolu a poklesu triglycerida. Statiny snizuji vyznamné nejen cholesterol, ale také mortalitu a morbiditu
na kardiovaskularni onemocnéni. Jsou to 1éky prvni volby v 1€cbé€ izolované hypercholesterolémie a
kombinované hyperlipidémie. Druh statinu se voli podle vychozi hodnoty LDL-cholesterolu a davka se
stanovi, ptipadné titruje tak, aby bylo dosaZeno cilovych hodnot LDL-cholesterolu (1, 2).

statiny kombinuji s 1éCivy, které inhibuji enzymaticky systém cytochromu P-450 (zejména izoformu CYP3A4
nebo CYP2C9) a tim dochazi k inhibici metabolismu statinli a zvySeni jejich plazmatické koncentrace (3).
Lécivy pripravek Vaston je v referencni indikaci kombinovana dyslipidemie terapeuticky zaménitelny s
1é¢ivymi piipravky s obdobnou nebo blizkou u€innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZzitim v
ramci své referencni skupiny 28/1 hypolipidemika - statiny.
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Stanoveni ODTD

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) v referen¢ni skupiné 28/1 hypolipidemika — statiny vychazi z
doporucené¢ho davkovani uvedeného v platnych SPC registrovanych piipravki v indikaci kombinované
dyslipidemie (DLP) a z doporuceného davkovani v bézné klinické praxi. (2,4,5,6,) Zékladem pro stanoveni
ekvipotentnich davek je vliv jednotlivych statini na sniZzeni LDL cholesterolu (LDL-C) odpovidajicich 10,00
mg atorvastatinu jako terapeutického standardu. Uvedené obvyklé denni terapeutické davky jsou spole€nym
stanoviskem Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, Ceské spoleénosti pro aterosklerozu, Ceské kardiologické
spolecnosti, Ceské spole¢nosti pro hypertenzi a Komise pro lékovou politiku pii CLS JEP ze dne
9.12.2008 (7).

Obvykla denni Pocet Doporucené Doporucené
5 Referencni Léciva terapeuticka dil¢ich davkovani dle | davkovani dle
Cislo RS skupina ATC kod latka davka (mg /den) | davek/den| SPC (mg/den) | CSA (mg/den)
28/1 hypolipidemika | C10AAO01 | simvastatin 20,00 1 10,00 - 80,00 | 10,00 — 80,00

- statiny C10AA02 | lovastatin 40,00 1 20,00 — 80,00 | 20,00 — 80,00

C10AAO03 | pravastatin 40,00 1 10,00 — 40,00 neuveden

C10AA04 | fluvastatin 80,00 1 20,00 — 80,00 | 20,00 — 80,00

C10AAO05 | atorvastatin 10,00 1 10,00 — 80,00 | 10,00 — 80,00

C10AAOQ7 |rosuvastatin 5,00 1 5,00 — 40,00 5,00 — 40,00

CSA Ceska spole¢nost pro aterosklerozu

Doporucend denni davka simvastatinu dle platného SPC v terapii DLP je v intervalu 10,00 — 80,00 mg/den.
Za ekvipotentni davku simvastatinu oproti atorvastatinu 10,00 mg/den lze povazovat 20,00 mg/den. Obvyklou
denni terapeutickou davku simvastatinu stanovuje Ustav na 20,00 mg/den.

Doporucena denni davka lovastatinu dle platného SPC v terapii DLP je v intervalu 20,00 — 80,00 mg/den. Za
ekvipotentni davku lovastatinu oproti atorvastatinu 10,00 mg/den lze povazovat 40,00 mg/den. Obvyklou
denni terapeutickou davku lovastatinu stanovuje Ustav na 40,00 mg/den.

Doporucend denni davka pravastatinu dle platného SPC v terapii DLP je v intervalu 10,00 — 40,00 mg/den.
Maximalni doporucena davka pravastatinu 40,00 mg/den nezajisti snizeni LDL-C odpovidajici 10,00 mg/den
atorvastatinu. Obvyklou denni terapeutickou davku stanovuje Ustav na 40,00 mg/den.

Doporucend denni davka fluvastatinu dle platného SPC v terapii DLP je v intervalu 20,00 — 80,00 mg/den. Za
ekvipotentni davku fluvastatinu oproti atorvastatinu 10,00 mg/den lze povazovat 80,00 mg/den. Obvyklou
denni terapeutickou davku fluvastatinu tedy stanovuje Ustav na 80,00 mg/den.

Doporucena denni davka atorvastatinu dle platného SPC v terapii DLP je v intervalu 10,00 — 80,00 mg/den.
Obvyklou denni terapeutickou davku stanovuje Ustav na 10,00 mg/den.

Doporucend denni davka rosuvastatinu dle platného SPC v terapii DLP je v intervalu 5,00 — 40,00 mg/den.
Za ekvipotentni davku rosuvastatinu oproti atorvastatinu 10,00 mg/den lze povazovat 5,00 mg/den. Obvyklou
denni terapeutickou davku rosuvastatinu tedy stanovuje Ustav na 5,00 mg/den.

V souladu s § 36 odst. 3 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
»spravni ¥ad“) po opétovném projednani po rozhodnuti o odvolani nadfizeného spradvniho orgénu poskytl
Ustav téastnikiim Fizeni moZnost seznamit se s podklady pro rozhodnuti a usnesenim jim pro tento uéel
stanovil lhitu v délce 5 dnt.
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Ustav neobdrzel ve stanovené 1htit€ Zadné vyjadieni ti¢astniki fizeni.

Na zakladé shroméazdénych podkladd Ustav posoudil podanou Zadost a 1&Givy piipravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

0110634 VASTON 10 MG POR TBL FLM 30X10MG
0112197 VASTON 20 MG POR TBL FLM 30X20MG
0112217 VASTON 40 MG POR TBL FLM 30X40MG

Zatadil do referencni skupiny 28/1 - hypolipidemika, statiny, p.o..

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné 1écivych ptipravkl v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpe¢nosti a s obdobnym klinickym
vyuzitim referen¢ni skupin€ 28/1 — hypolipidemika, statiny, p.o., tak jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdgjsich predpisi, a proto
ptipravek Vaston (k6d SUKL 0110634, 0112197, 0112217) do referenéni skupiny 28/1 zatazuje.

Stanovil mu thradu ve vysi

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0110634 VASTON 10 MG POR TBL FLM 30X10MG 185,10 K¢
0112197 VASTON 20 MG POR TBL FLM 30X20MG 246,90 K¢
0112217 VASTON 40 MG POR TBL FLM 30X40MG 329,10 K¢

Ustav stanovil zdkladni uhradu v souladu s ustanovenim §39c odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
podle zakladni thrady fixované v rdmci periodické revize systému thrad. Pro stanoveni thrady pouzil Ustav
vysi zakladni Ghrady stanovenou pravomocné v ramci revize systému thrad.

Zakladni thrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravki stanovena
(zafixovana) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. SUKLS6033/2009. Rozhodnuti v tomto
spravnim fizeni nabylo moci dne 28.2.2010 a zakladni tthrada byla pro predmétnou skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych ptipravkl stanovena takto:

Zikladni ihrada pro referenéni skupinu 28/1 ¢ini 5,61 K¢ za ODTD.

Podrobny postup stanoveni zakladni uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti
spisu. Jelikoz Ustavu nejsou znamy skute&nosti uvedené v ustanoveni §39c¢ odst. 8 pism. a) aZ c) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, stanovuje Ustav v souladu s ustanovenim §39c¢ odst. 7 a dale §39¢ odst. 8
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi zakladni thradu pfredmétné 1é¢ivé latky podle stavajici metodiky
stanoveni zdkladni thrady (bod. €. 6.3.2.) takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — atorvastatin (ODTD 10mg)
Frekvence davkovani: 1xdenné

10mg 5,61 K¢ ODTD

20mg 7,48 K& (5,61K¢ *1,333 koeficient dle vyhlasky = (20/10)0,415
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40mg 9,97 K& (5,61K¢ *1,778 koeficient dle vyhlasky = (40/10)0,415

Zadatel navrhoval vysi Ghrady takto:

SI{(j?((iL p;}if;\\//zk Doplnék nazvu Navrhovana gzlé:n?hrady (K¢)/
0110634 VOION P i M 217,50
0112197 V?()Sl\"l;l(()}N P%%;]zggi/féM 281,10
oy VASTON  PORTBLFim 7080

V ramci revize systému uhrad referencni skupiny 28/1 (SUKLS6033/2009) byla v pravomocném rozhodnuti
ze dne 17.12.2009 stanovena pro pifipravky s obsahem lé¢ivé latky atorvastatin 10 % bonifikace za vys$si
u¢innost. Ustav, prestoze zadatel nezada zvyseni thrady, pokraduje v téze véci ve stejné linii ndvrhu, protoze
je povinen ve spravnich fizeni 1éCivych piipravki, které jsou v zasad¢ terapeuticky zaménitelné s obdobnou
nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim, rozhodovat stejné.

Ze z&veért metaanalyzy 113 randomizovanych klinickych studii hodnoticich statiny (Helfand, Mark, Carson,
Susan, Kelley, Cathy. Drug Class Review on HMG-CoA Reductase Inhibitors (Statins). 2006) vyplyva, ze
ucinnost atorvastatinu a rosuvastatinu vyjadfena jako schopnost redukovat LDL-C je signifikantné vyssi v
porovndni s ostatnimi statiny. V zavislosti na davce lze pfi uziti atorvastatinu nebo rosuvastatinu redukovat
LDL-C o vice nez 50 % piivodni hodnoty. Uginnost statinti byla v metaanalyze vyhodnocena porovnanim
vysledkil head-to-head klinickych studii. (4)

Ustav navrhuje na zékladé vyse uvedenych klinickych dat, jednani se zastupci odbornych spolenosti (Ceské
kardiologické spole¢nosti, Ceské internistické spolecnosti, Pracovni skupiny kardiovaskularni farmakoterapie
pii CKS, Komise pro Iékovou politiku pii Ceské lékaiské spole¢nosti J.E.Purkyng) ze dne 9.12.2008 a v
souladu s vyhlaSkou €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho koSe, zptisobu hodnoceni vyse,
podminek a formy thrady 1é€ivych piipravkl a potravin pro zvlastni 1ékaiské ti€ely a naleZitostech zadosti o
stanoveni vySe Uhrady, ¢asti ¢tvrté § 8, bonifikaci 10 % pro pfedmétny léCivy piipravek za vyssi ucinnost.

Uhrada za jednotku 1ékové formy — atorvastatin (ODTD 10mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

10 mg 6,17 K& (5,61 K&*1,1)
20 mg 8,23 K& (7,48 K&*1,1)
40 mg 10,97 K& (9,97 K&*1,1)

Ustav stanovil tthradu na zékladé fizeni z moci tfedni, které vedl pod sp.zn. SUKLS6033/2009. Ustav stanovil
uhradu lé¢ivému piipravku Vaston na zékladé stanovené vySe zékladni uhrady pro v zsad¢ terapeuticky
zamenitelné 1éCivé piipravky. Dopad na prostiedky vetejného zdravotniho pojiSténi bude neutralni, nebot
stanovena vySe zakladni thrady je ve shodné vysi, jaka byla stanovena v reviznim spravnim fizeni.

Stanovil mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojisténi.

P: Atorvastatin, simvastatin, fluvastatin, lovastatin, pravastatin a rosuvastatin je indikovan u nemocnych s
dyslipidemii a manifestni ateroskler6zou ¢i diabetem nebo v piipadé, Ze celkové desetileté kardiovaskularni
riziko amrti nemocného dle systému SCORE (platného pro CR) je vétsi nebo rovno 5% (toto riziko musi byt
pfi iniciaci 1€cby uvedeno ve zdravotnické dokumentaci). Pro ucinnost 1écby je nejvyznamnéjsim ukazatelem
LDL-cholesterol, jehoZ cilova hodnota je stanovena u osob bez manifestace aterosklerozy ¢i bez
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diabetu na 2,5 mmol/l a u osob s manifestaci ateroskler6zy ¢i s diabetem na 2,0 mmol/l.

Ustav stanovuje pro piedmétny 1é¢ivy piipravek totozné podminky thrady jako v revizi systému thrad
referen¢ni skupiny 28/1. Ustav pokraluje v téZe véci ve stejné linii rozhdonuti, protoZe je povinnen ve
spravnich fizeni 1é¢ivych ptipravki, které jsou v zdsad¢ terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, rozhodovat stejné.

Ustav uvadi, ze v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi povazuje 16¢ivé p¥ipravky VASTON
10 MG a ATORVASTATIN POLPHARMA 10 MG, dopln€k nazvu POR TBL FLM 30X10MG, s kody
SUKL 0110634 a 0154486 pro rozhodovani dle zikona o vefejném zdravotnim poji§téni za totozné, nebot’ jde
o ptipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kédu tak zistava
z hlediska z4sad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady l1é¢ivého ptipravku zachovana
totoznost ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi
CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &. MZDR39955/2008, sp.zn. SUKLS40298/2008).

Ustav uvadi, ze v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi povazuje 16¢ivé p¥ipravky VASTON
20 MG a ATORVASTATIN POLPHARMA 20 MG, dopln€k nazvu POR TBL FLM 30X20MG, s kody
SUKL 0112197 a 0154466 pro rozhodovani dle zikona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde
o 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 piipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi
CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &j. MZDR39955/2008, sp.zn. SUKLS40298/2008).

stav uvadi, Ze v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi povazuje 1é€ivé ptipravky VASTON
40 MG a ATORVASTATIN POLPHARMA 40 MG, dopln€k nazvu POR TBL FLM 30X40MG, s kody
SUKL 0112217 a 0154446 pro rozhodovani dle zékona o vefejném zdravotnim pojiténi za totozné, nebot’ jde
o ptipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kédu tak zistava
z hlediska z4sad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady l1é¢ivého ptipravku zachovana
totoznost piipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi
CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &j. MZDR39955/2008, sp.zn. SUKLS40298/2008).

Vzhledem k témto skutednostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni 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 afedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba v.r
vedouci sekce cenové a uhradové regulace
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 30.4.2010
Vyhotoveno dne 3.5.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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