STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

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

Ustavu.

Vyvéseno dne: 17.03.2010

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,

DES811138149
Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Germany

zastoupen:

Boehringer Ingelheim s.r.o.,

CZ48025976

Na Poti¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1, Ceska republika

Oborova zdravotni pojist’ovna zaméstnancii bank, pojiStovnictvi a stavebnictvi

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

IC: 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 5
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
IC: 28541260
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Na Pofi¢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

Cermakova 1951, 272 01 Kladno CZE

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

1C: 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

IC: 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
SUKLS113113/2009 Mgr. Jakub Novotny, PhD. 17.03.2010
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ piislusny
k rozhodnuti podle § 15 odst. 7 a § 391 zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonil, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi®) a piislusny vést spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho
pojisténi, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

takto:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav* ) ve spole¢ném Fizeni o zméné vyse a podminek

uhrady lé¢ivych pripravkii v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky s obsahem
1é¢ivé latky ipratropium bromid R03BBO01, tj.

kod SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0092351 ATROVENT 0,025% INH SOL 1X20ML
0032992 ATROVENT N INH SOL PSS 200X20 MCG

vedeném podle ustanoveni § 391 v ndvaznosti na § 391 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi s témito
ucastniky fizeni :

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,

DES811138149
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Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Germany

zastoupen:

Boehringer Ingelheim s.r.o.,

CZ48025976

Na Poti¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1, Ceska republika

Oborova zdravotni pojist’ovna zaméstnancii bank, pojiStovnictvi a stavebnictvi

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

IC: 47673036

Michélkovicka 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 5
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

IC: 28541260

Na Pofi¢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

Cermakova 1951, 272 01 Kladno CZE

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

1C: 47114304

Na Micankach 2 , 101 00 Praha, Ceska republika
Zastoupen

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

Ceska priumyslova zdravotni pojistovna

IC: 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

L

Stanovuje v souladu s § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi pro skupinu
1é¢ivych pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léfivymi pripravky s obsahem 1écivé
latky ipratropium RO03BB01 zikladni ihradu ve vySi 6,6744 K¢ za obvyklou denni terapeutickou
davku (dale jen ODTD).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu § 140 odst. 2 a 7 spravniho Fadu podminujicim vyrokem ke
vSem dalSim vyrokim uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky
navazujicimi.

IL.

nezarazuje léCivy pripravek

kod SUKL nazev lé¢ivého pripravku doplnék nazvu
0092351 ATROVENT 0,025% INH SOL 1X20ML

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisi.

a méni vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391 odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi

tak, Ze dosavadni tuhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 16,69 K¢.

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto: bez podminek thrady.

II1.

nezarazuje léCivy pripravek

kod SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu

0032992 ATROVENT N INH SOL PSS 200X20 MCG

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisi.

a méni vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 391 odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi

tak, Ze dosavadni iuhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 166,86 K¢.

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto: bez podminek thrady.

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

Odavodnéni:

Dne 5.9.2009 Ustav z moci Gfedni v ramci revize systému thrad ve smyslu § 391 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi zah4jil spravni fizeni podle § 391 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 0 zméné
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vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojiSténi lé¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky s obsahem 1é¢ivé latky ipratropium RO3BBO01. Spravni fizeni
bylo zahajeno v souladu s § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi podle § 144 odst. 2
spravniho fadu uplynutim lhity v délce 15 dnti stanovené ve vetfejné vyhlasce sp.zn. SUKLS113113/2009
(&.j. sukl162841/2009) vyvésené na uedni desce Ustavu dne 20.8.2009, a sejmuté dne 7.9.2009.

Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi téchto
lécivych piipravki:

kod SUKL nazev lé¢ivého pripravku doplnék nazvu
0092351 ATROVENT 0,025% INH SOL 1X20ML
0032992 ATROVENT N INH SOL PSS 200X20 MCG

Zaroven Ustav v souladu s § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil vSem Uc€astnikiim fizeni ozndmeni o
zahdjeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni tizeni bylo vedeno podle § 140 spravniho fadu jako spolecné pro celou skupinu lécivych
ptipravkll v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s lécivymi piipravky zafazenymi do vySe uvedené
skupiny 1é¢ivych ptipravkll. Podminky pro vedeni spolecného fizeni byly vtomto piipadé dany,
jednotliva tizeni spolu vécné souviseji, nebot’ ustanoveni § 39c odst. 1 véty ctvrté zékona o vetfejném
zdravotnim pojisténi stanovi, Ze referencni skupiny jsou skupiny lé¢ivych ptipravki v zdsad¢ terapeuticky
zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Samo
toto ustanoveni deklaruje, Ze na 1é¢ivé ptipravky zatfazené do jedné skupiny (at’ jiz tato skupina odpovida
referencni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozd¢jsich predpisii (dale jen ,referencni skupina®), ¢i jde o skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
ptipravki, kterd ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. uvedena neni (déle jen ,,skupina v zdsad¢ zaménitelnych
ptipravkl), ma byt nahlizeno pro potieby stanovovani vysi a podminek thrad obdobné. Skuping
ptipravki je ve spravnim fizeni stanovena zakladni thrada, ktera je pro vSechny lé¢ivé ptipravky zatazené
do referencni skupiny ¢i skupiny v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych piipravkli shodna a je zdkladem
pro stanoveni Uhrady konkrétniho lé¢ivého piipravku. Stanoveni zékladni uhrady je tak zakladnim
stavebnim kamenem spravnich fizeni o stanovovani a zméndch vySe a podminek uhrady lécivych
ptipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é€ivymi ptipravky zafazenymi do této jedné konkrétni
skupiny lécivych piipravki.

Spole¢nému fizeni dale nebranila povaha véci, ani Ucel fizeni anebo ochrana prdv nebo opravnénych
zajmu ucastnika.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni veskerych podkladii, shrnul vysledky zjistovani do hodnotici
Zpravy.

Ucastnici fizeni vsouladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat diikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 30ti dni ode dne zah4jeni fizeni. V této dobé Ustav
neobdrzel Zadné podani ticastnikt fizeni.

Dne 22.02.2010 ukonéil Ustav shromazd'ovani podkladii pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval
vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni sp.zn. SUKLS113113/2009, ¢.j. sukl37769/2010 ze dne
22.02.2010. Zaroven jim usnesenim sp.zn. SUKLS113113/2009, ¢.j. sukl37769/2010 ur¢il v souladu s §
36 odst. 3 a podle § 39 odst. 1 spravniho fadu lhiitu v délce 5 dntli , aby se mohli seznamit s podklady pro
rozhodnuti a vyjadiit se k nim. Ustav ve stanovené Ihiité neobdrzel Zadna podani u¢astniki fizeni.

Ustav pii rozhodovani vychazel nasledujicich podkladi:

1. SPC platnd k 1.9.2009 http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

2. Svétova iniciativa o chronické obstrukéni plicni nemoci,GOLD, revize 2007, dostupné z http://www.goldcopd.com +
GOLD CR

3. Kasak V, Tiotropium, Remedia 2005; 15;205-211

4. Kasak V, Postaveni tiotropia v 1é€bé chronické obstrukeni plicni nemoci v roce 2007, Farmakoterapie 2007; 99-106
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5. Doporucené postupy pro praktické 1¢kare - astma bronchiale,
http://www.svl.cz/Files/nastenka/page 4771/Version]/CHOPN-2008.pdf
http://www.svl.cz/Files/nastenka/page 4771/Versionl/astma-2008.pdf
6. Astma management handbook, dostupné z http://www.nationalasthma.org.au/cms/index.php
7. Databaze Thomson/Micromedex dostupna z www.thomsonhc.com

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

Charakteristiku lécivych latek v ramci skupiny v zasadé zaménitelnych lécivych pripravku

Léciva latka ipratropium bromid (RO3BBO1) je dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich
skupin, ve znéni pozdéjSich predpisti, zafazena do referencéni skupiny ¢. 93/4 spolu s tiotropiem
(RO3BB04).

Ustav shledal tyto latky terapeuticky nezaménitelné a budou pro vné&jsi cenovou referenci posuzovany
zvIast' (popsano nize).

Léciva ze skupiny inhalacnich anticholinergik se pouzivaji k 1é€bé bronchokonstrikce pfi astmatu a
CHOPN. Mechanismem u¢inku inhala¢nich anticholinergik je antagonistické plsobeni na muskarinové
receptory. Blokada M1 a M3 zastavuje cholinergni neurotransmisi, tim dochazi ke snizeni klidového
bronchomotorického tonu, relaxaci hladké svaloviny dychacich cest a bronchodilataci. M2 receptory tyto
ucinky blokuje. Ipratropium bromid je neselektivnim antagonistou vSech typti M receptorti. Jeho ucinek
trva maximdlné 6 hodin a je tfeba jej podavat 4x denné — fadime jej ke kratkodobé plisobicim inhalaénim
anticholinergiklim. Ipratropium je indikovano zejména pro 1é€bu akutnich exacerbaci astmatu ¢i CHOPN
nebo jako udrzovaci terapie inicidlnich stadiich CHOPN (stadium DP9, Latka se podava inhalacné,
k dispozici je davkovany aerosol ¢i roztok k nebulizaci. Davkovany aerosol se pouziva v dlouhodobé
1écbé astmatu €i v inicidlnich stadiich CHOPN (stadium I), roztok k nebulizaci zejména v symptomatické
16¢b& bronchospasmu spojeném s astmatem, CHOPN a emfyzémem “°™" CR 2007 . Oproti tomu tiotropium
je selektivni dlouhodobé uc¢inné anticholinergikum, které se vyuzivd v udrZzovaci 1écbe od II stadia
CHOPN, v 168b& astmatu se nepouiva (SPC: GOLD CR 2007, Kasék 2005, KSék 2007)

Dle GOLD (Svétova iniciativa proti CHOPN) a dle doporuc¢eného postupu pro praktické 1ékaie pro 1écbu
CHOPN jsou prvnim lékem volby farmakoterapie CHOPN inhalacni B,-agonisté s kratkodobym t¢inkem
¢i inhalaéni anticholinergika s kratkodobym ucinkem (ipratropium bromid). Od II. stadia (stfedné tézké
stadium) CHOPN jsou indikovdna bronchodilatancia s dlouhodobym u¢inkem (inhalacni f,-agonisté a

inhalacni anticholinergika s dlouhodobym u&inkem — tiotropium bromid) (GOLP R . Doporucené postupy pro
praktické 1ékafe CHOPN, astma)

Z vyse uvedenych diivodil povazuje Ustav ipratropium a tiotropium v 1é¢bé CHOPN za nezaménitelné.
Vzhledem k vySe uvedenému, jsou léCivé piipravky s obsahem lécivé latky ipratropium RO3BBO1
v zdsad€ terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou uUc€innosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuzitim.

Stavajici podminky vhrady
Atrovent 0,025% inh sol
L: ALG, TRN,ORL

Atrovent N
—nema stanoveny podminky thrady

Stanoveni ODTD

Obvykla denni | DDD dle Frekven Doporuéené
Lécivé latka ATC terapeuticka | WHO | ERVECC gsykovani dle
. davkovani
davka SPC
Ipratropium |RO3BBO01 0,12mg
bromid,
aerosol 0,16 mg 4x denné |0,16-0,64mg
Ipratropium |RO3BBO01 2,00 mg 0,3mg 3-4x 1,50-2,00 mg
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bromid, denné
inhala¢ni
roztok

Obvykle denni terapeutické davky (ODTD) 1pratr0p1a vychdzi z doporu¢ené¢ho davkovani uvedeného
v platnych SPC registrovanych ptipravka v CR®P pro udrzovaci terapii astma bronchiale a CHOPN a

Ast
z doporugeného davkovani v klinické praxi (Astme management handbook) oy 7 qatahaze Thomson/Micromedex
(Thomson/Micromedex)

Doporucend denni udrzovaci davka ipratropium bromidu, aerosolu v tlakovém obalu (Atrovent N) pro
dospélého pacienta dle platnych SPC v indikaci udrzovaci 1é€by bronchospasmu spojeného s astma
bronchiale a CHOPN je stanovena v intervalu na 2 vdechy (40pg) 4x denné. Doporucené davkovani
v klinické praxi je rovnéz 40 pg 4x denné 7. Obvyklou denni terapeutickou davku Ustav stanovuje na
0,16 mg/den.

Doporuc¢ena denni udrzovaci davka ipratropium bromidu, inhala¢niho roztoku pro pacienta starSiho 12 let
dle platnych SPC, Astma management handbook a Thomson/Micromedex v indikaci udrzovaci 1écby
bronchospasmu spojeného s astma bronchiale, CHOPN a emfyzémem je stanovena v intervalu na 2 ml
(20 kapekZO,Smg) 3-4x denné (1’5_2’0 mg/den) (SPC, Astma management handbook,Thomson/Micromedex)' NCdOpOI’UéUjC
se piekradovat davky 2mg/den. Obvyklou denni terapeutickou davku Ustav stanovuje na 2,0 mg/den,
vychdzi z davkovani 2ml (0,5mg) 4xdenné.

Zarazeni lécivych latek do skupin podle prilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Skupina dle ptilohy 2 ATC Léciva latka
R0O3BAO1 beklometason
236 RO3BAO02 bud§sonid
Inhala¢ni kortikosteroidy a RO3BAO5 flutikason
anticholinergika, aerosol RO3BAO7 mpmetasgn
RO3BAOS ciklesonid
RO3BBO1 ipratropium bromid
R03BB04 tiotropium bromid
37 R0O3BAO1 beklometason
Inhala¢ni kortikosteroidy a RO3BA02 bud§son1d
anticholinergika, ostatni RO3BAOS flutikason
1ék. formy RO3BAO07 ' mometason ‘
RO3BBO01 ipratropium bromid
R0O3BB04 tiotropium bromid

V soucasné dobé jsou v CR registrovany pouze piipravky obsahujici ipratropium bromid v 1ékové formé
aerosolu (Atrovent 0,025%, AtroventN)

K vyroku I.

Ustav stanovil pro skupinu lé¢ivych pripravki v zisadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi
pripravky s obsahem lé¢ivé latky ipratropium bromid R0O3BB01 zikladni uhradu ve vySsi 6,6744 K¢
za ODTD. Lécivé pripravky s obsahem 1écivé latky ipratropium bromid RO3BBO1 jsou v zasadé
terapeuticky zameénitelné s obdobnou nebo blizkou U¢innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym
vyuzitim.

Zakladni thrada 1éc¢ivé latky byla stanovena v souladu s § 39c¢ odst. 4 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné€ a doplnéni nekterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi). Vzhledem k tomu, Ze pfipravky s obsahem
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predmétné 1é¢ivé latky nelze zatadit do zddné z referencnich skupin dle vyhlasky ¢islo 384/2007 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpist, stanovil Ustav zakladni Ghradu 1é¢ivé latce v téchto piipravcich obsazené.

Pii stanoveni zakladni tihrady 1é¢ivé latky postupoval Ustav v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisteéni.

Do cenového srovnani v ramci této 1éCivé latky byly zatazeny vSechny piipravky s obsahem 1é€iveé latky
ipratropium RO3BB0I dostupné v CR ve smyslu § 39¢ odstavce 2 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi déale upfesnéné¢ho v § 3 odstavci 1 vyhlasky ¢islo 92/2008 Sb., tedy takové, jejichz podil na
celkovém objemu prodeje na trhu v CR dosahl v uplynulém ukon¢eném kalendainim &tvrtleti alespoti 3
% dennich terapeutickych davek piipravki s obsahem stejné 1é¢ivé latky. Udaje o spotiebach piipravki
ziskava Ustav z pravidelného hlageni distributort podle § 77 odst. 1 pism. f) zakona &islo 378/2007 Sb. o
l1écivech. Posouzeni dostupnosti se provadi pirepoctem podle definovanych dennich davek. Vzhledem
k tomu, Ze je pfepocet proveden v ramci jedné léCivé latky, je vysledek stejny jako by byl pii pouziti
prepoctu pies obvyklé denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC
skupinu stanoveny rizné ODTD napi. v zavislosti na lékové formé, jsou pro posouzeni dostupnosti
pouzity ODTD. Od cen ptipravki zjiSténych v zahrani¢i byly odecteny pfipadné narodni dan¢ a obchodni
prirazky. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky)
byly piepoéitany na CZK primérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tii
kalendaini mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni. Primérny kurz je
spocitan jako prumér jednotlivych dennich kurzii zaokrouhleny na 3 desetinna mista matematicky.

Obvykla denni terapeuticka davka byla stanovena v souladu s § 18 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi €.
92/2008 Sb. Pro ucely stanoveni vySe uhrady se vychéazi z definované denni davky stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci. Tato je upravena v ptipad€, Ze se doporucené bézné¢ davkovani piipravku
uvedené v souhrnu tidajl o ptipravku nebo obvyklé ddvkovani v bézné klinické praxi odlisuje.

cvwr

(zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referencni piipravek. Referencnim ptipravkem je
ATROVENT N INH SOL PSS 200X20 MCG obchodovany na Slovensku.

K vyrobni cené tohoto piipravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni piirazka platna v CR dle
Cenového ptedpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 a 10 % DPH. Odpocet dle
téhoz Cenového predpisu nebyl uplatnén. Vysledna cena pro koneéného spotiebitele bez odpoctu byla
zaokrouhlena na 2 desetinnd mista matematicky a je rovna 166,86 K¢. Zakladni uhrada vypoctena
z nejnizsi ceny za ODTD v EU je 6,6744 K& za ODTD.

léciva latka | ODTD | LP Sila velikost Cena pro | Pocet
baleni konec¢ného ODTD/b
spotiebitele aleni
bez odpoctu*
ipratropium | 0,16 mg | ATROVENT N|0,02 mg | 200 davek | 166,86 K¢ 25,0000
* cena pro konec¢ného spotiebitele v CR upravena o rozdily ve vys$i dani a obchodnich pfirdzek mezi
statem, kde byla zjisténa a Ceskou republikou

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — ipratropium (ODTD 0,16 mg)
Frekvence davkovani: 4 x denné

ODTD 0,16 mg 6,6744 K¢ (166,86 K¢ /25,0000)

0,04 mg 1,6686 K¢ (6,6744 K¢ /4)

0,02 mg 0,8343 K¢ (1,6686 K¢ /2)

Zakladni thrada za jednotku 1ékové formy — ipratropium-roztok k inhalaci (ODTD 2 mg)
Frekvence davkovani: 4 x denné
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ODTD 2 mg 6,6744 K¢
0,5 mg (1 davka) 1,6686 K¢  (6,6744 K¢ /4)
0,25 mg (1 ml) 0,8343 K¢  (6,6744 K¢ /8)

cvwr

alesponi jednoho ptipravku nalezejiciho do predmétné referencni skupiny.

Ustav posoudil moznost navyseni zakladni thrady ve vefejném zajmu s ohledem predev§im na zajisténi
kvality a dostupnosti poskytovani LP a PZLU a shledal, Ze zakonné podminky pro navy3eni hrady s
ohledem na vetejny zdjem (§ 13 vyhléasky ¢. 92/2008 Sb.) nejsou splnény.

ctvrté nejnizs$i ceny téhoz lécivého ptipravku (referencniho ptipravku). Pti pfepoctu byla zohlednéna
odli$nd velikost baleni (§ 3 odst. 5 téZe vyhlasky). Nejnizsi cena vyrobce zjisténa na Slovensku je o 1,2 %
nizsi od priméru tfi nejnizSich cen vyrobcee téhoz piipravku zjisténych v ostatnich zemich EU.

Jedna z podminek pro navyseni thrady uvedena v §13 odst. 2 pism. b) nebyla splnéna a Ustav tedy
nenavysuje zakladni uhradu ptedmétné skupiny.

Predmétné piipravky jsou pouzivany v indikaci 1é€by astma bronchiale a ve stadiu I CHOPN. V téchto
indikacich lze pouzit i jiné piipravky s obsahem kratkodob& pisobicich betamimetik. Pfedmétné
ptipravky tedy nespliiuji podminky stanovené vyhlaskou, Ustav nenavysuje jejich uhradu s ohledem na §
13 odst. 1 této vyhlasky.

Zakladni uhrada: 6,6744 K¢/ODTD

Zakladni tihrada vychazi z ceny pro kone¢ného spotiebitele ptipravku ATROVENT N INH SOL PSS
200X20 MCG (cena pro konecného spotiebitele 166,86 K¢) obchodovaného na Slovensku.

Cena vyrobce (EUR) zjisténa na Slovensku byla pfepoctena na K¢ primérnym kurzem zvefejnénym
Ceskou narodni bankou za posledni t¥i kalendaini mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno
spravni fizeni (06/2009 - 08/2009). K takto ziskané cené byla napoctena maximalni obchodni ptirdzka
platnd v CR dle cenového piedpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 (pasmo 1)
a 10 % DPH. Odpocet dle téhoz Cenového ptedpisu nebyl uplatnén.

Léciva latka ipratropium bromid (RO3BBO01) je zatazena do skupiny Cislo 236 ptilohy ¢. 2 zékona o
vefejném zdravotnim pojiSténi (Inhala¢ni kortikosteroidy a anticholinergika, aerosol).

Nejméné nakladny ptipravek neni zafazen do Zadné referencni skupiny a neni v zasadé terapeuticky
zaménitelny s posuzovanou referencni skupinou. Jednd se o BECOTIDE INHALER INH SUS PSS
200X50RG.

Uprava iithrady oproti zékladni vihradé véetné jedné dalsi zvysené iihrady

Uprava tihrady oproti zékladni (thradé v souladu s vyhlagkou ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi
referen¢niho kose, zptisobu hodnoceni vyse, podminek a formy thrady 1é€ivych ptipravkil a potravin pro
zvlastni 1ékatské ucely a nélezitostech zadosti o stanoveni vyse uhrady nebyla provedena.

Na zéklad¢é hodnoceni posuzovanych ptipravkli nebyla nalezena specificka indikace ani urcita skupina
pacientd, pro které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou uhradu.

Dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisteni

Na zékladé¢ vyse thrady predmétné skupiny v zdsade terapeuticky zaménitelnych ptipravkii odhaduje
Ustav dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi nasledovné: sispora 10,26 mil. K¢ roéné.
Odhad byl zpracovan na zaklad¢ spotfeb piipravkll za 1-4q2008 a porovnani s Uhradou platnou
k 1.3.2009.
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K vyroku II.
Ustav nezarazuje 1éCivy pripravek

kod SUKL nazev lé¢ivého pripravku doplnék nazvu

0092351 ATROVENT 0,025% INH SOL 1X20ML

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpis,

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 vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida
zadné skupiné léCivych piipravkd v zdsad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpe¢nosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdéjsich predpist, a proto
uvedeny piipravek do Zadné referen¢ni skupiny nezatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 16,69 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto: bez podminek tihrady.

Z divodu sjednoceni podminek thrady pro celou skupinu terapeuticky zaménitelnych ptipravki
nenavrhuje Ustav pro 1é¢ivé piipravky s obsahem ipratropium bromid Zzadné podminky thrady.

K vyroku III.

Ustav nezafiazuje 1é¢ivy pFipravek

kod SUKL nazev lé¢ivého pripravku doplnék nazvu

0032992 ATROVENT N INH SOL PSS 200X20 MCG

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpis,

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 vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zameénitelnost) neodpovida
zadné skupiné léCivych piipravkd v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpe¢nosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdéjsich predpisti, a proto
uvedeny piipravek do Zadné referen¢ni skupiny nezatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 166,86 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1écivého pripravku neméni a zistavaji
stanovuje takto: bez podminek thrady.
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Pouc¢eni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho

fadu, ve znéni pozdgjsich predpisti, u Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv odvolani, a to ve 1hité 15 dnti
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk ufedniho razitka
MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba v.r.
Vedouci sekce cenové a thradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 17.4.2010
Vyhotoveno dne 12.5.2010

Za spravnost : Tamara Robesonova
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