STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

SUKLS82785/2009

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 pfistup. Pisemnost se podle § 25
odst. 2 spravniho fadu povazuje za doruéenou patnctym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 16.03.2010

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
P.O. Box 100, H-1475 Budapest’ 10, Mad’arsko

Zastoupena:

EGIS PRAHA spol.s r.o.

CZ63982722
Marek Piihoda 5
Ovocny trh 1096/8 , 110 00 Praha 1, Ceska republika

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poj. a stav.

IC: 47114321 )
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, ZP

1C: 47673036 )
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975 )
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

VSeobecna zdravotni pojistovna CR

IC: 41197518 )
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3, Ceska republika
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Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182 )
Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260
Na Poti¢i 1079/3a, 11000 Praha 1, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermékova 1951 , 272 01 Kladno, Ceska republika

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304 )
Na Micankach 2 , 101 00 Praha, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Ceska priumyslova zdravotni pojistovna

1C: 47672234 )

Jeremenkova 11 , 70300 Ostrava - Vitkovice, Ceska republika
Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS82785/2009 PharmDr. Jan Kfivsky 16.03.2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti podle §
15 odst. 7 a § 391 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nekterych
souvisejicich zdkonil, ve znéni pozdéjsich predpisti, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zdkona €.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, ( dale jen ,,spravni fad*‘) rozhodl

takto

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav*) na zékladé Zadosti o zménu vy$e a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi 1éCivého piipravku podané dne 07.05.2009
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spole¢nosti

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
P.O. Box 100, H-1475 Budapest’ 10, Mad’arsko

Zastoupena:

EGIS PRAHA spol.s r.o.

CZ63982722
Marek Ptihoda y
Ovocny trh 1096/8 , 110 00 Praha 1, Ceska republika

po provedeném spravnim fizeni na zdkladé §39 i odst.4 a v souladu s § 39g a 39h zakona ¢. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zmén€ a doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdéjSich
predpisi  (dadle jen ,zdkon o vefejném zdravotnim  pojiSténi“) pro  1éCivy  pfipravek:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0002871 VIREGYT-K POR CPS DUR 50X100MG

méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisSténi a stanovuje je takto:

1. ihradu ze zdravotniho pojiSténi ve vysi

kod SUKL: nazev ptipravku: dopln€k nazvu vySe thrady
0002871 VIREGYT-K POR CPS DUR 50X100MG 134,75 K¢

2. podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi nasledovné
L/NEU, PSY, GER, INF

Ustav nenalezl totozné p¥ipravky s jinym stavem registrace.

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

Ustav takto rozhodl ve spravnim ¥izeni vedeném pod sp.zn. SUKLS82785/2009, s témito uicastniky
Fizeni:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
P.O. Box 100, H-1475 Budapest’ 10, Mad’arsko

Zastoupena:

EGIS PRAHA spol.s r.o.

CZ63982722
Marek Ptihoda y
Ovocny trh 1096/8 , 110 00 Praha 1, Ceska republika

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, poj. a stav.

I1C: 47114321 )
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha, Ceska republika
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Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, ZP

1C: 47673036 )
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975 )
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Seobecn4 zdravotni pojistovna €
Vseob d t jist’ CR

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

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182 )
Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260 )
Na Pofici 1079/3a, 11000 Praha 1, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermékova 1951 , 272 01 Kladno, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha, Ceska republika
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Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

1C: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Odiivodnéni
Dne 07.05.2009 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
P.O. Box 100, H-1475 Budapest’ 10, Mad’arsko

Zastoupena:

EGIS PRAHA spol.s r.o.

CZ63982722
Marek Piihoda 5
Ovocny trh 1096/8 , 110 00 Praha 1, Ceska republika

o zménu vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého piipravku:

kod SUKL:  nazev piipravku: doplné€k nazvu:
0002871 VIREGYT-K POR CPS DUR 50X100MG

Doruc¢enim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o0 zméné vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného 1éCivého pripravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS82785/2009.

Ugastnici fizeni mohli na zékladé § 39i odst.4 a v souladu s § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi navrhovat ditkazy a ¢init jiné navrhy ve lhité 30 dnli od zah4jeni fizeni.

Zadny z Gcastnikil fizeni této moznosti nevyuzil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

1.) SPC 1é¢ivého piipravku VIREGYT-K platna ke dni 16.4.2008, www.sukl.cz

2.) Kapla J.: Chtipka. Med. pro praxi. 2009; 6(1): 14-16

3.) ECDC Interim Guidance: Public health use of influenza antivirals during influenza pandemics, Stockholm,
2009

4.) Smith N. M. et al.: Prevention and Control of Influenza, Recommendations of the Advisory Committee on
Immunization Practices (ACIP). Atlanta 2006: 1-41

5.) (NICE) UNIoCE. Technology Assessment: Flu treatment - zanamivir, amantadine and oseltamivir (No.
158) 20009.

6.) SPC lécivého ptipravku TAMIFLU platnd ke dni 23.10.2009, www.sukl.cz

7.) SPC 1écivého pripravku RELENZA platnd ke dni 10.6.2009, www.sukl.cz
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8.) Denni definované davky dle WHO (www.whocc.no/atc_ddd_index)

9.) A.J. Wailoo et al. Cost-Effectiveness and Value of Information Analyses of Neuraminidase Inhibitors for
the Treatment of Influenza. Value in health 2008, vol. 11, no2, pp. 160-171

10.) L. D. Lynd. Antiviral Agents for Influenza: A Comparison of Cost-Effectiveness Data.
PharmacoEconomics: Volume 23(11)2005pp 1083-1106

Ustav vzal v tvahu vSechny skutecnosti shromazdéné v priitbéhu spravniho fizeni, a to:

Dle platného SPC je lécivy ptipravek VIREGYT-K indikovan také k profylaxi a ¢asné 1é¢be virovych infekei
vyvolanych citlivymi kmeny viru chfipky typu A, postihujicich respiracni systém. VIREGYT-K je doporucen
k profylaktickému podavani u chiipky typu A, zejména u rizikovych skupin osob, napt. s chronickym
respiraénim onemocnénim, imunodeficientnich pacient(i, u osob, které¢ jsou vystaveny zvySenému riziku
nakazy (pobyvaji dlouhodobé v kolektivu apod.). VIREGYT-K Ize podéavat profylakticky i po kontaktu s
chiipkovym virem a v kombinaci s inaktivovanou vakcinou do doby vytvofeni dostate¢ného mnozstvi
protilatek, nebo u imunokomprimovanych pacientd. Pfipravek nelze pouZzivat k rutinni profylaxi chiipkového
onemocnéni vzhledem k rychle vznikajici rezistenci a vyskytu nezadoucich ucinkt a preventivni podavani
tohoto ptipravku neni ndhradou vakcinace. V pribéhu pandemie se podavani ptipravku VIREGYT-K tidi
pokyny Ministerstva zdravotnictvi CR'.

Mechanismus antivirového uc¢inku amantadinu nebyl dosud plné€ objasnén, pravdépodobné zabraiiuje uvolnéni
infekéni virové nukleové kyseliny do hostitelské buriky interferenci s funkci transmembranové domény
virového proteinu M2, v nékterych ptipadech brani kompletaci viru béhem jeho replikace. Amantadin inhibuje
replikaci izolatl viru chiipky A. Ma jen malou nebo zadnou uc€innost proti izolatim viru chiipky typu B.
Chtipka je vysoce nakazlivé virové onemocnéni dominantné postihujici dychaci Gstroji. Nemoc ma nahly
zacatek, projevujici se pfedevsim horeckou, zimnici, bolestmi kloubti, svall a hlavy. Nékaza vzhledem ke
svému epidemickému az pandemickému charakteru Sifeni kazdoro¢né postihuje 10 % svétové populace, v
pribéhu pandemie dokonce 40-50 %. Na rozdil od béZznych respira¢nich vir6z mlize probihat zavazngé. V
Ceské republice byva v poslednich letech kazdy rok pii¢inou smrti dvou az tiech tisic pacienti, coz
ptredstavuje vic jak 2 % vSech Gmrti.

Plivodcem onemocnéni je virus chiipky z ¢eledi Orthomyxoviridae. Virus obsahuje RNA, ma lipidovy obal a
vyskytuje se ve tiech typech: A, B, C. V obalu viru jsou zakotveny antigeny hemaglutinin (H) a neuraminidaza
(N), specifické pro typy, respektive subtypy viru. Povrchové antigeny H a N jsou hlavné u typu A rozdilné a
podléhaji znacné antigenni variabilité. Antigenni drift (posun) znamend mensi zménu antigennich vlastnosti
viru, vyskytuje se u vSech tfech typli a pfedznamenéva intenzitu kazdoro¢ni chiipkové epidemie. Antigenni
shift (zlom) se vyskytuje pouze u typu A, kdy dochazi ke kompletni vyméné antigenti (H, resp. N). Tato
varianta nastava v intervalech zhruba 10—40 let. Do populace se tak dostava zcela novy subtyp viru, viici
némuz je vSeobecna vnimavost a dochazi ke vzniku pandemie. Zdrojem nakazy je infikovany ¢lovek, a to jiz
na konci inkuba¢ni doby. Chiipka je onemocnéni celosvétového vyznamu, pfiCemz typ A chiipkového viru
vyvolava epidemie i pandemie a vyskytuje se nejen u cloveka, ale i u dalSich savct a ptakt. Typ B zptisobuje
pouze epidemie mensiho rozsahu, postihujici spise déti a mladistvé. Pribéh nemoci nebyva zavazny. Tento typ
nema zvifeci rezervoar. Typ C je epidemiologicky nejméné zavazny, nebot’ vyvolava pouze sporadicka
onemocnéni s mirnym pribéhem. K epidemiim chiipkovym virem A dochézi na severni polokouli kazdorocné
mezi fijnem a dubnem (v Ceské republice v posledni dobé nejéastdji v lednu az Gmoru).

U nekomplikovaného pribéhu chiipky je dilezity klid na lizku a symptomaticka 1écba. Pti bolestech hlavy a
svalil se podavaji analgetika, pfi horecce antipyretika, antitusika ¢i mukolytika pti drazdivém kasli, vhodné
jsou vitaminy, zejména C a dostatek tekutin. Izolace od ostatnich, dosud zdravych osob, je samoziejmosti, a to
obvykle v domécim prostfedi. Bakterialni komplikace vyzaduji antibiotickou 1écbu. Hospitalizaci vyzaduje
primarni chiipkova pneumonie, zejména pro riziko akutni respiraéni insuficience.
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V 1écbe 1 profylaxi chiipky jsou efektivni antivirotika. Patii mezi n¢ M2 inhibitory (amantadin a rimantadin,
wi¢inkujici jen proti viru chiipky typu A, rimantadin neni v CR k dispozici) a inhibitory neuraminidazy
(oseltamivir a zanamivir, U€inné proti viru chiipky typu A i B). Efekt téchto antivirotik vSak zavisi na
vCasnosti zahajeni 1é¢by, nebot’ musi byt podana nejlépe béhem 24-48 hodin od prvnich pfiznaki onemocnéni.
U pacientt, kde neni diivod se obavat vaznych komplikaci (naptiklad pro jiné zdvazné ¢i chronické
onemocnéni), se zpravidla k 16¢b& antivirotikem nepfistupuje’.

Lécivy pripravek VIREGYT-K neni v souc¢asné dobé doporuceno pouzivat k rutinni profylaxi chfipkového
onemocnéni, a to pfedevsim ze dvou diivodu. Prvnim diivodem je rychle vznikajici primarni rezistence kment
viru chfipky typu A na amantadin, rovnéZ pandemické kmeny chiipky HSN1 a HIN1 byly vii¢i adamantantim
(tj. adamantinu a rimantadinu) rezistentni. Druhym divodem je vyskyt nezadoucich G¢inkt, t€émi hlavnimi jsou
zavazné poruchy v oblasti centralniho nervového systému. Amantadin by nemél byt podavan détem mladSim
12 let, t€hotnym a kojicim Zenam a také pacientim s epilepsii ¢i zvySené citlivosti k rozvoji kie¢i, se srdecnim
selhanim, hypotenzi nebo perifernim edémem, poruchami funkce ledvin a psychézou. Minimaln¢ jedna ze
zemi EU (Velké Britanie) oficialné nedoporucuje pouziti amantadinu u chiipky z ditvodu jeho vyznamné
toxicity™*’.

Inhibitory neuraminidazy (oseltamivir a zanamivir) jsou lé¢ivé latky s vyrazné€ niZsi toxicitou a prokazanou
ucinnosti proti viru chiipky typu A i B. Oseltamivir je prolécivo, zanamivir aktivni 1é¢ivo. Aktivita virového
enzymu neuraminidazy je dilezité jak pro prinik viru do dosud neinfikovanych bunék, tak pro uvolnéni jiz
diive zformovanych virovych ¢astic z infikovanych bunék a pro néasledné rozsifeni infekéniho viru v téle.
Ptipravky omezuji §ifeni viri chiipky typu A i B inhibici uvoliiovani infek¢nich virionti z epitelidlnich bun¢k
dychaciho ustroji. Oseltamivir je indikovan v 1é¢b¢ influenzy A a B u pacienti, ktefi z divodi kontraindikace
nebyli o¢kovani proti influenze nebo tam, kde ockovani selhalo, u nasledujicich skupin pacientti: 1. déti starsi
1 roku s cystickou fibrozou, 2. déti s onkologickym onemocnénim na imunosupresivni 1é¢be, 3. dospéli se
zavaznym chronickym plicnim ¢i kardialnim onemocnénim na trvalé medikaci, 4. pacienti se zadvaznym
imunodeficitem, kde je po o¢kovani nepravdépodobnost protilatkové odpovédi. Z vefejného zdravotniho
pojisténi je pro jednu terapeutickou kliru hrazeno jedno baleni urc¢ené k pétidenni 1€cbé. Oseltamivir u vyse
uvedenych skupin predepisuje osettujici 1ékai pouze v dobé chiipkové epidemie vyhlaSené krajskou
hygienickou stanici. Zanamivir je indikovan v 1é¢bé€ influenzy A a B u pacienti, kteti z dlivodl kontraindikace
nebyli o¢kovani proti influenze nebo tam, kde ockovani selhalo, u néasledujicich skupin pacientti: 1. déti starsi
12 let s cystickou fibrézou, 2. déti s onkologickym onemocnénim na imunosupresivni 1é¢bé, 3. dospéli se
zavaznym chronickym plicnim ¢i kardialnim onemocnénim na trvalé medikaci, 4. pacienti se zadvaznym
imunodeficitem, kde je po o¢kovani nepravdépodobnost protilatkové odpovédi. Z vefejného zdravotniho
pojisténi je pro jednu terapeutickou kiiru hrazeno jedno baleni urc¢ené k pétidenni 1écbé. Zanamivir u vyse
uvedenych skupin predepisuje osettujici 1ékai pouze v dobé chiipkové epidemie vyhlasené krajskou
hygienickou stanici®’.

K tomu Ustav uvadi, Ze z diivodu, Ze se rutinni pfedepisovani amantadinu k 16¢bé& a profylaxi chiipky
nedoporucuje a ze na trhu existuji ptipravky s vyrazné nizsi toxicitou a vyssi prokdzanou ti¢innosti, neni ani
zadouci zasadn€ meénit pohled na postaveni této 1é¢ivé latky v klinické praxi, tak jak je poZzadovano v zadosti o
zménu vyse a podminek hrady 1é¢ivého piipravku VIREGYT-K. Ustav konstatuje, Ze pro profylaxi a 1é¢bu
virovych infekci bude predepisovat tento 1€Civy pfipravek pouze 1ékart se specializaci v oboru infek¢éni
I€katstvi a v prib¢hu pandemie chiipkou typu A se podavani ptipravku bude tidit pokyny Ministerstva
zdravotnictvi CR.

Ustav nezatadil 1é¢ivy pifipravek do Zadné referencni skupiny.
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
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cast terapeutickd zaménitelnost) neodpovida zadné skuping 1écivych ptipravka v zésade terapeuticky
zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Uc¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen
"referenéni skupina"), tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o
seznamu referencnich skupin ve znéni pozdéjsich predpist, a proto 1é¢ivy ptipravek VIREGYT-K POR CPS
DUR 50X100MG, kod SUKL 0002871 do Zzadné referenéni skupiny nezatazuje.

Ustav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav*") podle § 39d zakona ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,zakon
o vetejném zdravotnim pojisténi*) a vyhlasSky ¢.92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho kose,
zpiisobu hodnoceni vyse, podminek a formy thrady 1é¢ivych ptipravkia a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely a
nalezitostech zZadosti o stanoveni vySe thrady (dale jen ,,vyhlaska ¢.92/2008 Sb.) neshledal Zadné dtivody pro
zatazeni posuzovaného lécivého pripravku mezi vysoce inovativni.

Obvyklé denni terapeuticka davka (ODTD) byla stanovena v souladu s. usnesenim § 18 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho koSe, zpiisobu hodnoceni vyse, podminek a formy thrady
1é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni Iékarské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vySe uhrady (dale
jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008*). ODTD vychazi z davkovani uvedeného v SPC1 1écivého ptipravku a z denni
definované davky podle WHO?®. Ta se upravuje v ptipadg, Ze se obvyklé davkovani v b&Zné klinické praxi lisi.

Lécivy piipravek VIREGYT-K je indikovan:

V neurologii: Parkinsonova choroba a syndromy riizného ptivodu, postencefaliticky parkinsonismus,
symptomaticky parkinsonismus po otravé oxidem uhelnatym a parkinsonismus spojeny s cerebralni
arterioskler6zou u starSich pacientii. Rovnéz miize byt pouzivan k 1é¢be extrapyramidovych reakci vyvolanych
1eky.

V indikaci Parkinsonova choroba a syndromy rtizného ptivodu je po¢atecni denni davkovani 100 mg (1
tobolka) po dobu 4-7 dni. Doba trvani 1écby by neméla ptesahnout 15 dni. Béhem této doby by méla byt
analyzovana jak pacientova reakce tak 1é¢ebny efekt. Poté je mozné podavat udrzovaci davkovani 100 mg
2krat denné (1 tobolka 2krat denné). Maximalni denni davka je 300 mg (3 tobolky).

U virovych infekci: tobolky VIREGYT-K 1ze pouzit k profylaxi a ¢asné 1écbé virovych infekci vyvolanych
citlivymi kmeny viru chfipky typu A, postihujicich respiraéni systém. VIREGYT-K je doporucen k
profylaktickému podévani u chiipky typu A, zejména u rizikovych skupin osob, napt. s chronickym
respiraénim onemocnénim, imunodeficientnich pacienti, u osob, které¢ jsou vystaveny zvySenému riziku
nakazy (pobyvaji dlouhodobé v kolektivu apod.).

Pti 1écbé a profylaxi virové infekce chiipkou typu A dospéli a déti star$i nez 12 rokl uzivaji obvyklou denni
davku 200 mg, podava se 2krat denné 1 tobolka.

Obvyklou denni terapeutickou davku Ustav stanovuje s pfihlédnutim k definované denni davce na 200 mg/den
ve dvou dil¢ich davkach.

Podle cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi 1/10/FAR ze dne 10.prosince 2009 podléha posuzovany
1écivy ptipravek s obsahem 1é€ivé latky amantadini hydrochloridum regulaci maximalni cenou. Maximalni
cena byla podle dfive platnych ptedpist stanovena na 81,91 K¢ (platnost ke dni 31.12.2009). Podle ustanoveni
¢l. XXII casti Sestnacté zdkona €. 362/2009, odst. 2 (zména zékontll v souvislosti s navrhem zakona o statnim
rozpoctu) se stanovend maximalni cena sniZila do provedeni prvni revize thrad, ne vSak déle nez na dobu 365
dni ode dne nabyti G¢innosti tohoto zédkona, o 7 %, tj. na 76,18 K¢.

Ustav stanovil zakladni thradu v souladu s ustanovenim §39c¢ odst. 8 zakona o vefejném
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zdravotnim pojisténi podle zdkladni hrady fixované pfedchozimi pravnimi pfedpisy.

Jelikoz doposud nenabylo pravni moci rozhodnuti v reviznim spravnim fizeni ani v individualnim spravnim
fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek tihrady, povazuje Ustav v souladu s ustanovenim odst. 1
¢lanku XXII zdkona €. 362/2009 Sb. za zékladni tthradu tu, ktera byla stanovena podle pfedchozich pravnim
predpistl, tedy thradu stanovenou vyhlaskou €. 63/2007 Sb., o uhradach 1€Civ a potravin pro zvlastni 1ékaiské
ucely.

Ustav stanovil zakladni uhradu jako podil Ghrady stanovené Ministerstvem zdravotnictvi a poétu ODTD v
baleni ptipravkil zafazenych do pfedmétné skupiny v zésadé terapeuticky zaménitelnych ptipravki.

Uhrada za baleni p¥ipravkii zafazenych do predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravki
byla podle ptedchozich pravnich piedpisti stanovena tak, Ze neni zajiSténa shodna vyse thrady za ekvivalent
ptipravku. Ustavu neni znam pfesny mechanismus stanoveni vyse thrady ani diivody, které vedly ke stanoveni
rozdilné vyse thrady za zvoleny ekvivalent. Soucasné platna legislativa, konkrétn€ ustanoveni §39c odst. 1
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, uklada Ustavu stanovit zakladni (thradu za ODTD ve shodné vysi pro
celou referenéni skupinu. Proto Ustav odvodil postup pro zjisténi jednotné vyse fixované zékladni Ghrady tak,
aby byl zaroven zaji$tén rovny piistup ke vSem piipravkiim dané referen¢ni skupiny a nedochézelo k
nedivodnym rozdilam.

Ustav zjistil vysi uhrady viech piipravki zafazenych do predmétné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych piipravkl stanovenou podle piedchozich pravnich predpist a pepocetl tuto thradu na
ekvivalent stanoveny v tomto spravnim fizeni (obvykla denni terapeuticka davka). Nasledné z téchto
jednotlivych uhrad za ODTD vypocetl aritmeticky primér.

Zakladni uhrada: 6,2750 K¢ za ODTD (ODTD 200 mg)

Odstavec 1 ¢lanku XXII zakona €. 362/2009 Sb. stanovi, Ze zakladni thrada stanovena podle pfedchozich
pravnich ptedpist se do provedeni prvni revize snizuje o 7%. Proto Ustav snizil zékladni tthradu nasledovné:

Zékladni thrada: 5,8358 K¢ za ODTD (6,2750 K¢&*0,93)

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

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — amantadin (ODTD 200mg)

Frekvence davkovani: 2x denn¢

200 mg 5,8358 K¢ ODTD

100 mg 2,9179 K¢ (5,8358 K¢&/2) vychozi sila pro ODTD

ProtoZe je v soudasné dobé piipravek VIREGYT-K v Ceské republice hrazen z prostiedkii vefejného
zdravotniho pojisténi pouze v neurologickych indikacich, nelze odhadnout redlné zmény vydajt ze
zdravotniho poji§téni pii rozsifeni jeho podminek uhrady na indikace u virovych infekci. Zadatel v predlozené
analyze neposkytl udaje, ze kterych by bylo mozné dopad na rozpocet kalkulovat.
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V souladu s § 36 odst. 3 zdkona €. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,»spravni 1ad*) poskytl Ustav ucastnikiim fizeni moznost seznamit se s podklady pro rozhodnuti a usnesenim
jim pro tento ucel stanovil lhiitu v délce 5 dni.

K hodnotici zpravé ze dne 10.2.2010 Ustav obdrzel tyto namitky a p¥ipominky od t¢astniki fizeni:

Dne 23.2.2010 zaslal Svaz zdravotnich pojistoven zastoupeny PharmDr. Lubomirem Chudobou toto vyjadieni
k podkladim:

. Zakladni uhrada: 5,8358 K¢ za ODTD (200 mg) byla stanovena na zaklad¢ priméru ptivodnich tthrad
terapeuticky zaménitelnych ptipravki, které vsak jsou vzdy vyS$si nez maximalni ceny pro kone¢ného
spotiebitele.

Zadame o piepodet thrady tak, aby korespondovala se stanovenymi maximalnimi cenami.

. Nesouhlasime se zafazenim novych podminek uhrady P, které jsou kopii SPC hodnoceného ptipravku,
a pii kterych nejsou jednoznaéné kontrolovatelné a odhadnutelné dopady pfi financovani LP z prostiedkii
V.Z.p.

. Souhlasime pouze s podminkami

L/NEU, PSY, GER, INF

Dalsi z ucastnikl spravniho fizeni, VSeobecna zdravotni pojistovna, zaslal dne 26.2.2010 toto vyjadieni:

I. VySe uhrady

Nesouhlasime s vypoctem- nadvrhem tthrady za ODTD = 200 mg = 5,83 K¢. Tato thrada byla vypoctena jako
pramér 1éCivych piipravkl ve skupiné terapeuticky zaménitelnych (PK Mertz, Viregyt-K).

Zadame, aby uhrada byla stanovena za ODTD = 200 mg = 4,286 K&, ktera je v souladu se stanovenim
maximalni ceny a s cenou pro kone¢ného spotiebitele ORC = 107,15K¢ baleni 50x100 mg (uvetejnéno v
Seznamu SUKL k 1. 2. 2010).

II. Podminky tthrady

Souhlasime s preskripénim omezenim L/NEU, PSY, GER, INF.

Z4dame, aby indikaéni omezeni "P" nebylo ménéno, ale ponechano pouze pro neurologii (v SPC). U virovych
infekci se obavame znemoZznéni jednozna¢né kontroly a tudiZ zvySeni finan¢nich dopadi na rozpocet z
vetejnych zdravot. prostiedki.

K namitce i¢astniki fizeni tykajici se zptisobu stanoveni vyse uhrady Ustav uvadi, ze vyse Ghrady byla
stanovena v souladu s ustanovenim ¢l. XXII ¢asti Sestnacté zdkona ¢. 362/2009, kterym se meni nékteré
zakony v souvislosti s ndvrhem zakona o statnim rozpoétu Ceské republiky na rok 2010. Podle piechodného
ustanoveni €.1 se za zakladni uhradu referen¢ni skupiny stanovenou podle § 39c odst. 7 zdkona ¢. 48/1997 Sb.,
ve znéni ucinném ode dne nabyti uc¢innosti tohoto zakona, do provedeni prvni revize povazuje zékladni tthrada
1écivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni 1€kaiské ucely stanovena v poslednim spravnim fizeni o
stanoveni nebo zmén¢ vyse a podminek thrady pifede dnem nabyti Gi€innosti tohoto zadkona kterémukoliv v
zasadé terapeuticky zameénitelnému lé¢ivému piipravku nebo potraviné pro zvlastni Iékarské ucely a nebyla-li
zéakladni uhrada stanovena, povazuje se za zakladni thradu vyse uhrady stanovend podle piedchozich pravnich
predpisti. Zakladni thrada podle véty prvni se do provedeni prvni revize, ne vSak déle nez na dobu 365 dni ode
dne nabyti u¢innosti tohoto zakona, snizuje o 7 %. Ustav postupoval presné dle uvedeného ustanoveni.

K namitce i¢astnikii fizeni tykajici se nesouhlasu se zafazenim novych podminek uhrady P Ustav uvadi, ze
nove stanovené podminky tthrady nejsou kopii SPC hodnoceného ptipravku, ale omezuji a zpfisiiuji jeho
pouziti v klinické praxi. Ustav v§ak v rozhodnuti vyhovél navrhu uéastnikii a ponechava navrzené podminky
uhrady pouze: L/NEU, PSY, GER, INF.
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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 nasl. zdkona ¢.500/2004 Sb., spravniho fadu,
ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhaté 15 dnti ode dne

jeho doruceni.

O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba

vedouci sekce cenové a thradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 16.4.2010
Vyhotoveno dne 27.4.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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