STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

AVEFARM s.r.o., Sazavska 791/ 11, 120 00 Praha 2, Ceska republika

Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur, Islandska republika
Zastoupen: 5
Actavis CZ,Jana Ocsovszky, Na Zvahove 25, 152 00 Praha 5

GENERICS [UK] Ltd., Potters Bar, Hertfordshire, EN61TL Velka Britanie
Zastoupen:
Mylan Pharmaceuticals s.r.o., MUDr. Toma$ Gregor, Priibézna 1108/77, 10000 Praha 10 - Strasnice

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Gyomroi ut 19-21, Budapest’, 1103, Mad’arské republika
Zastoupen:
Richter Gedeon org. slozka, PharmDr. FrantiSek Gyurusi, Na Strzi 1702/65, 140 00, Praha 4

HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO KG, Liebigstrasse 1-2, FLORSHEIM AM MAIN, D-
65439, Spolkova republika Némecko

Zastoupen:

EWOPHARMA, spol. s.r.0., Korunni 2206/127, Praha 3, 130 00

MEDANA PHARMA SA, Wladyslawa Lokietka 10, Sieradz, 98-200, Polska republika
Zastoupen:
ECP a.s., MUDr. Karla Komersové, Ke Skale 455, 252 48 Vestec u Prahy

OZONE LABORATORIES B.V, Delft ES
Zastoupen:
Ozone Laboratories Czech s.r.0.,Biskupsky dvir 2095/8, 11000 Praha 1

PLIVA s.r.o., PRAHA, Radlicka 608/2 , 150 00 Praha 5, CZ
Zastoupen:
TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 1c, 150 00 Praha 5

PRODOTTI s.r.l., Milan, Italie
Zastoupen: 5
Medicom International s.r.0., Patetni 7, 635 00 Brno, Ceska republika

RATIOPHARM GMBH, Graf Arco Strasse 3, D-89079 Ulm, Némecko
Zastoupen:
Ratiopharm CZ s.r.o., Bélehradska 54, 120 00 Praha 2

Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp Netherlands
Zastoupen:
Solvay Pharma, s.r.o., doc. MUDr. Jan Ptiborsky CSc.,Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5

Ceska narodni zdravotni poji$tovna

IC: 49709917

Je¢na 39, 120 00 Praha

Hutnicka zaméstnanecka pojiStovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11 , 703 00 Ostrava
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Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancii bank, pojiStoven a stavebnictvi
IC: 47114321

Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha
Revirni bratrska pokladna, ZP

1C: 47673036

Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava
Vojenska zdravotni pojistovna CR
IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha
Zaméstnanecka pojistovna Skoda

1C: 46354182

Husova 212 , 293 01 Mlada Boleslav
Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260

Na Porici 1079/3a, 11000 Praha 1
Zdravotni pojisStovna METAL-ALIANCE
IC: 48703893

Cermakova 1951, 272 01 Kladno

ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304

Na Micankach 2 , 101 00 Praha

Zastoupeny

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3

Vieobecna zdravotni pojistovna CR
IC: 41197518
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS70891/2009 MUDR. Jarmila Bohuminska 20.11.2009

Vypraveno dnem piedani k poStovni piepravé vyznaenym na obélce provozovatelem poStovni sluzby,
dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v ptipadé osobniho
doruceni dnem ptredani adresatovi.

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 zdkona €. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonil, ve znéni pozdéjsich predpisii (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojiSténi*) a ptisluSny vést spravni fizeni o stanoveni a o zméné€ vyse a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zikona C.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jSich predpisii (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

takto:

Statni tstav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav* ) ve spoleném Fizeni o stanoveni a o zméné vyse a
podminek thrady léfivych pripravki v zisadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky
s obsahem lécivych litek betahistin a kombinace 1é¢ivych latek cinnarizin a dimenhydrinat, tj.
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kéd SUKL
0144190
0144191
0144189

0126618
0126623

0126614
0042932
0042935
0104628
0104637
0104638
0102684
0102674
0138569
0150059
0134375
0134373
0134377
0134384
0128037
0128031
0002680
0022106
0050339
0095732
0022104
0088529
0087218
0087219
0121131
0121133
0121144
0121147
0119175
0119177
0121176
0121166
0081680
0081681
0096949
0122400
0122401
0122402

Nazev lé¢ivého pripravku
BETAHISTIN MYLAN 16 MG
BETAHISTIN MYLAN 16 MG
BETAHISTIN MYLAN 8 MG
BETAHISTIN-RATIOPHARM 16
MG
BETAHISTIN-RATIOPHARM 24
MG
BETAHISTIN-RATIOPHARM 8
MG

AVERTIN 16

AVERTIN 8

AVERTIN 24 MG

AVERTIN 24 MG

AVERTIN 24 MG
BETAHISTIN ACTAVIS 16 MG
BETAHISTIN ACTAVIS 8 MG
BETAHISTIN MYLAN 24MG
BETAHISTIN MYLAN 24MG
BETAHISTIN MYLAN 16 MG
BETAHISTIN MYLAN 8 MG
BETAHISTIN PLIVA
BETAHISTIN PLIVA
BETAHISTIN WALMARK 16 MG
BETAHISTIN WALMARK 8 MG
BETASERC 16

BETASERC 16

BETASERC 24

BETASERC 24

BETASERC 8

BETASERC 8

MICROSER

MICROSER

POLVERTIC 8 MG
POLVERTIC 8 MG
POLVERTIC 16 MG
POLVERTIC 16 MG
POLVERTIC 24 MG
POLVERTIC 24 MG
ZENOSTIG 16 MG

ZENOSTIG 8 MG

ARLEVERT

ARLEVERT

ARLEVERT

ARLEVERT

ARLEVERT

ARLEVERT

DopInék nazvu

POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 90X16MG
POR TBL NOB 100X8MG

POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 60X24MG

POR TBL NOB 120X8MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 60X8MG
POR TBL NOB 30X24MG
POR TBL NOB 60X24MG
POR TBL NOB 120X24MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 50X24MG
POR TBL NOB 100X24MG
POR TBL NOB 30X16MG
POR TBL NOB 50X8MG
POR TBL NOB 50X8MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 50X24MG
POR TBL NOB 50X24MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 50X8MG
POR GTT SOL 1X30ML
POR TBL NOB 30X8MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 30X16MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 50X24MG
POR TBL NOB 100X24MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 50

POR TBL NOB 100

POR TBL NOB 20

POR TBL NOB 24

POR TBL NOB 48

POR TBL NOB 96

vedeném podle ustanoveni § 39g a § 391 v ndvaznosti na § 391 zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi
s témito ucastniky fizeni :

AVEFARM s.r.o0., Sazavska 791/ 11, 120 00 Praha 2, Ceska republika
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Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur, Islandské republika
Zastoupen: 5
Actavis CZ,Jana Ocsovszky, Na Zvahove 25, 152 00 Praha 5

GENERICS [UK] Ltd., Potters Bar, Hertfordshire, EN61TL Velka Britanie
Zastoupen:
Mylan Pharmaceuticals s.r.o., MUDr. Tomas Gregor, Priibézna 1108/77, 10000 Praha 10 - Strasnice

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Gyomroi ut 19-21, Budapest’, 1103, Mad’arské republika
Zastoupen:
Richter Gedeon org. slozka, PharmDr. FrantiSek Gyurusi, Na Strzi 1702/65, 140 00, Praha 4

HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO KG, Liebigstrasse 1-2, FLORSHEIM AM MAIN, D-
65439, Spolkova republika Némecko

Zastoupen:

EWOPHARMA, spol. s.r.0., Korunni 2206/127, Praha 3, 130 00

MEDANA PHARMA SA, Wladyslawa Lokietka 10, Sieradz, 98-200, Polska republika
Zastoupen:
ECP a.s., MUDr. Karla Komersové, Ke Skale 455, 252 48 Vestec u Prahy

OZONE LABORATORIES B.V, Delft ES
Zastoupen:
Ozone Laboratories Czech s.r.0.,Biskupsky dvir 2095/8, 11000 Praha 1

PLIVA s.r.o., PRAHA, Radlicka 608/2 , 150 00 Praha 5, CZ
Zastoupen:
TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 1c, 150 00 Praha 5

PRODOTTI s.r.L., Milan, Italie
Zastoupen:
Medicom International s.r.0., Patetni 7, 635 00 Brno, Ceska republika

RATIOPHARM GMBH, Graf Arco Strasse 3, D-89079 Ulm, Némecko
Zastoupen:
Ratiopharm CZ s.r.o., Alena Harantovéa, Bélehradska 54, 120 00 Praha 2

Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp Netherlands
Zastoupen:
Solvay Pharma, s.r.o., doc. MUDr. Jan Ptiborsky CSc.,Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5

Ceska narodni zdravotni poji$tovna
IC: 49709917

Jecna 39, 120 00 Praha

Hutnicka zaméstnanecka pojistovna
IC: 47672234

Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava
Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanci bank, pojiSt'oven a stavebnictvi
IC: 47114321

Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha
Revirni bratrska pokladna, ZP

IC: 47673036

Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava

Vojenska zdravotni pojistovna CR
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IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha
Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182

Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav
Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260

Na Porici 1079/3a, 11000 Praha 1
Zdravotni pojiStovna METAL-ALIANCE
IC: 48703893

Cermakova 1951 , 272 01 Kladno
ZP ministerstva vnitra CR

IC: 47114304

Na Micankach 2 , 101 00 Praha

Zastoupeny

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2, 113 59 Praha 3

Vieobecns zdravotni pojistovna CR
1C: 41197518
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3

L.Stanovuje v souladu s § 39c odst. 2 pism. b) zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi pro skupinu
1é¢ivych pripravku v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pFipravky s obsahem lé¢ivych
latek betahistin a kombinace lé¢ivych latek cinnarizin a dimenhydrinat zikladni uhradu ve vysi
2,90 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku, (dile jen ODTD).

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

II. nezarazuje 1écivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

ARLEVERT POR TBL NOB 50 0081680

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi

tak, Ze dosavadni tuhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 48,50 K¢

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

L/ORL, NEU

I11. nezarazuje 1é¢ivy pripravek
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Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

ARLEVERT POR TBL NOB 100 0081681

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 97,00 K¢

a podminky tuhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

IV. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

ARLEVERT POR TBL NOB 20 0096949

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 19,40 K¢

a podminky tuhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

V. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

ARLEVERT POR TBL NOB 24 0122400

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 23,28 K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

VI. nezarazuje 1é¢ivy pripravek
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Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

ARLEVERT POR TBL NOB 48 0122401

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

a méni vySi a podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 46,56 K¢

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

VII. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

ARLEVERT POR TBL NOB 96 0122402

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 93,12 K¢

a podminky tuhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

VIII. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 16 MG POR TBL NOB 60X16MG 0144190

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 77,40 K¢

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

IX. nezarazuje 1é¢ivy pripravek
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Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 16 MG POR TBL NOB 90X16MG 0144191

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 116,10 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

X. nezarazuje l1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 8 MG POR TBL NOB 100X8MG 0144189

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

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

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 106,00 K¢

a podminky tuhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

XI. nezarazuje léCivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN-RATIOPHARM 16 MG | POR TBL NOB 60X16MG 0126618

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 77,40 K¢

a podminky tuhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU
XII. nezarazuje 1é¢ivy pripravek
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Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN-RATIOPHARM 24 MG | POR TBL NOB 60X24MG 0126623

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného l1é¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 91,80 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

XIII. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN-RATIOPHARM § MG | POR TBL NOB 120X8MG 0126614

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 127,20 K¢

a podminky tuhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

XIV. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

AVERTIN 16 POR TBL NOB 60X16MG 0042932

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

a méni vysi thrady 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 uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 77,40 K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

XV. nezarazuje 1é¢ivy pripravek
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Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

AVERTIN 8 POR TBL NOB 60X8MG 0042935

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

a méni vysi thrady 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 uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 63,60 K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

XVI. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

AVERTIN 24 MG POR TBL NOB 30X24MG 0104628

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

a méni vysi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni tuhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini: 45,90 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

XVII. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

AVERTIN 24 MG POR TBL NOB 60X24MG 0104637

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

a méni vysi thrady 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 uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 91,80 K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

XVIII. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

F-CAU-013-17/ 09.09.2009 Strana 10 (celkem 62)



Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

AVERTIN 24 MG POR TBL NOB 120X24MG 0104638

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

a méni vysi thrady 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 uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini: 183,60 K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

XIX. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

ZENOSTIG 16 MG POR TBL NOB 60X16MG 0121176

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 77,40 K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

XX. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

ZENOSTIG 8 MG POR TBL NOB 100X8MG 0121166

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 106,00 K¢

a podminky tuhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

XXI. nezarazuje 1é¢ivy pripravek
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Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

POLVERTIC 24 MG POR TBL NOB 100X24MG 0119177

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

a v souladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 153,00 K¢

a stanovuje mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

XXII. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

POLVERTIC 8 MG POR TBL NOB 30X8MG 0121131

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

a v souladu s § 39b, § 39g a § 39h zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto lé¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 31,80 K¢

a stanovuje mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

XXIII. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

POLVERTIC 8§ MG POR TBL NOB 100X8MG 0121133

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

a vsouladu s § 39b, § 39g a § 39h zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 106,00 K¢

a stanovuje mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

XXIV. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

POLVERTIC 16 MG POR TBL NOB 30X16MG 0121144
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do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referenc¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisi

a v souladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 38,70 K¢

a stanovuje mu tyto podminky tihrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

XXYV. nezarazuje 1éCivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

POLVERTIC 16 MG POR TBL NOB 60X16MG 0121147

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

a v souladu s § 39b, § 39g a § 39h zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 77,40 K¢

a stanovuje mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

XXVILI. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

POLVERTIC 24 MG POR TBL NOB 50X24MG 0119175

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

a v souladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojiSténi ve vysi: 76,50 K¢

a stanovuje mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

XXVII. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN ACTAVIS 16 MG POR TBL NOB 60X16MG 0102684

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

a méni vysi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni tuhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 77,40 K¢
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a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

XXVIII. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN ACTAVIS 8§ MG POR TBL NOB 100X8MG 0102674

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

a méni vysi thrady 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 ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 106,00 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

XXIX. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 24MG POR TBL NOB 50X24MG 0138569

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpist

a vsouladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojiSténi ve vysi: 76,50 K¢

a stanovuje mu tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

XXX. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 24MG POR TBL NOB 100X24MG 0150059

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

a vsouladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 153,00 K¢

a stanovuje mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU
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XXXI. nezarazuje lé¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 16 MG POR TBL NOB 30X16MG 0134375

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 77,40 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

XXXII. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 8 MG POR TBL NOB 50X8MG 0134373

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 53,00 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

XXXIII. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN PLIVA POR TBL NOB 50X8MG 0134377

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

a vsouladu s § 39b, § 39g a § 39h zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojiSténi ve vysi: 53,00 K¢

a stanovuje mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi:
L/ORL, NEU
XXXIV. nezarazuje 1é¢ivy pripravek
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Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN PLIVA POR TBL NOB 60X16MG 0134384

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

a v souladu s § 39b, § 39g a § 39h zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojiSténi ve vysi: 77,40 K¢

a stanovuje mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

XXXYV. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

MICROSER POR TBL NOB 50X8MG 0087218

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

a méni vysi thrady 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 uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 53,00 K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

XXXVI. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN WALMARK 16 MG | POR TBL NOB 60X16MG 0128037

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 77,40 K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Toto plati i pro lécivy piipravek SERPRIN 16 MG TABLETY, doplnék nazvu POR TBL NOB
60X16MG, kod SUKL 0154989.
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XXXVII. nezarazuje l1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN WALMARK 8 MG | POR TBL NOB 100X8MG 0128031

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

a méni vySi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 106,00 K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Toto plati i pro 1é€ivy piipravek SERPRIN 8 MG TABLETY, dopln¢k ndzvu POR TBL NOB 100X8MG,
kéd SUKL 0154993.

XXXVIILI. nezaiazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETASERC 16 POR TBL NOB 60X16MG 0022106

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

a méni vysi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku 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: 77,40 K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

Toto plati i pro 1é¢ivy piipravek BETASERC 16, doplnék nazvu POR TBL NOB 60X16MG, kéd SUKL
0002680.

XXXIX. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETASERC 24 POR TBL NOB 50X24MG 0050339

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

a méni vysi Ghrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
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tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 76,50 K¢é

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

Toto plati i pro 1é¢ivy piipravek BETASERC 24, doplnék nazvu POR TBL NOB 50X24MG, k6d SUKL
0095732.

XXXX. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETASERC 8 POR TBL NOB 100X8MG 0022104

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

a méni vysi thrady 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 ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 106,00 K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

Toto plati i pro 1é¢ivy ptipravek BETASERC 8, doplnék nazvu POR TBL NOB 100X8MG, kod SUKL
0088529.

XXXXI. nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

MICROSER POR GTT SOL 1X30ML 0087219

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

a méni vysi thrady 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 uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini: 39,75 K¢

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

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.

Odavodnéni:

Dne 29.5. 2009 Ustav z moci Gfedni v rdmci 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 lécivych piipravkll v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky s obsahem lé¢ivé latky betahistin a kombinace 1é¢ivych latek
cinnarizin a dimenhydrinat. Spravni fizeni bylo zahdjeno v souladu s § 39g odst. 7 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi podle § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhity v délce 15 dnl stanovené ve
vefejné vyhlasce sp.zn. SUKLS70891/2009 vyvésené na uiedni desce Ustavu dne 13.5.2009 a sejmuté
dne 29.5.2009.
Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojiSténi téchto
1é¢ivych piipravki:

kod SUKL Nizev lé¢ivého pripravku

0144190
0144191
0144189
0126618
0126623
0126614
0042932
0042935
0104628
0104637
0104638
0102684
0102674
0138569
0150059
0134375
0134373
0134377
0134384
0128037
0128031
0002680
0022106
0050339
0095732
0022104
0088529
0087218
0087219
0121131
0121133
0121144
0121147
0119175
0119177
0121176
0121166
0081680
0081681
0096949
0122400
0122401
0122402
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BETAHISTIN MYLAN 16 MG
BETAHISTIN MYLAN 16 MG
BETAHISTIN MYLAN 8 MG

BETAHISTIN-RATIOPHARM 16 MG
BETAHISTIN-RATIOPHARM 24 MG
BETAHISTIN-RATIOPHARM 8 MG

AVERTIN 16

AVERTIN 8

AVERTIN 24 MG

AVERTIN 24 MG

AVERTIN 24 MG
BETAHISTIN ACTAVIS 16 MG
BETAHISTIN ACTAVIS 8§ MG
BETAHISTIN MYLAN 24MG
BETAHISTIN MYLAN 24MG
BETAHISTIN MYLAN 16 MG
BETAHISTIN MYLAN 8 MG
BETAHISTIN PLIVA
BETAHISTIN PLIVA
BETAHISTIN WALMARK 16 MG
BETAHISTIN WALMARK 8 MG
BETASERC 16

BETASERC 16

BETASERC 24

BETASERC 24

BETASERC 8

BETASERC 8

MICROSER

MICROSER

POLVERTIC 8 MG
POLVERTIC 8 MG
POLVERTIC 16 MG
POLVERTIC 16 MG
POLVERTIC 24 MG
POLVERTIC 24 MG
ZENOSTIG 16 MG
ZENOSTIG 8 MG

ARLEVERT

ARLEVERT

ARLEVERT

ARLEVERT

ARLEVERT

ARLEVERT

DoplInék nazvu

POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 90X16MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 60X24MG
POR TBL NOB 120X8MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 60X8MG
POR TBL NOB 30X24MG
POR TBL NOB 60X24MG
POR TBL NOB 120X24MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 50X24MG
POR TBL NOB 100X24MG
POR TBL NOB 30X16MG
POR TBL NOB 50X8MG
POR TBL NOB 50X8MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 50X24MG
POR TBL NOB 50X24MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 50X8MG
POR GTT SOL 1X30ML
POR TBL NOB 30X8MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 30X16MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 50X24MG
POR TBL NOB 100X24MG
POR TBL NOB 60X16MG
POR TBL NOB 100X8MG
POR TBL NOB 50

POR TBL NOB 100

POR TBL NOB 20

POR TBL NOB 24

POR TBL NOB 48

POR TBL NOB 96
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Zaroven Ustav v souladu s § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil vSem Uc€astnikiim fizeni ozndmeni o
zahdjeni tohoto spravniho fizeni.

Dne 12.6.2009 Ustav usnesenim pfipojil spravni fizeni o zmén& vyse a podminek thrady 1é¢ivého
ptipravku AVERTIN 8MG, POR TBL NOB 60x8MG, k6d SUKL 0042935 a

AVERTIN 16MG, POR TBL NOB 60x16MG, kod SUKL 0042932 zahajené doruenim zadosti dne
27.1.2009 a vedené pod sp. zn. SUKLS12746/2009 a

spravni fizeni o zmén¢ vyse a podminek thrady 1é¢ivého piipravku BETAHISTIN ACTAVIS 8MG, POR
TBL NOB 100x8MG, koéd SUKL 0102674 a BETAHISTIN ACTAVIS 16MG, POR TBL NOB
60x16MG, kod SUKL 0102684 zahajené doruéenim Zadosti dne 27.1.2009 a vedené pod sp. zn.
SUKLS12892/2009 a

spravni fizeni o zméné vyse a podminek uhrady lé¢ivého piipravku BETAHISTIN MYLAN 8MG, POR
TBL NOB 50x8MG, kod SUKL 0134373 a BETAHISTIN MYLAN 16MG, POR TBL NOB 30x16MG
kéd SUKL 0134375 vedené pod sp. zn. SUKLS12824/2009 a

spravni fizeni o zmeéné& vyse a podminek uhrady 1é€ivého piipravku BETAHISTIN WALMARK 8§MG,
POR TBL NOB 100x8MG, kod SUKL 0128031 a BETAHISTIN WALMARK 16MG, POR TBL NOB
100x16MG, kéd SUKL 0128037 zahijené doru¢enim zadosti dne 27.1.2009 a vedené pod sp. zn.
SUKLS12800/2009 a

spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku BETASERC 8MG, POR TBL NOB
100x8MG, kod SUKL 0088529 a BETASERC 8MG, POR TBL NOB 100x8MG, kéd SUKL 0022104,
BETASERC 16MG, POR TBL NOB 60x16MG, kéd SUKL 0002680 a BETASERC 16MG, POR TBL
NOB 60x16MG, kod SUKL 0022106 a BETASERC 24MG, POR TBL NOB 50x24MG, kéd SUKL
0095732 a BETASERC SMG, POR TBL NOB 50x24MG, kéd SUKL 0050339 zahdjené doruéenim
zadosti dne 27.1.2009 a vedené pod sp. zn. SUKLS12776/2009 a

spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady lé¢iveho pfipravku MICROSER 12,5MG/ML, POR GTT
SOL 1x30ML, k6d SUKL 0087219 a MICROSER 8MG, POR TBL NOB 50x8MG, kod SUKL 0087218
zahajené dorucenim zadosti dne 27.1.2009 a vedené pod sp. zn. SUKLS12758/2009 a

spravni fizeni o zmén¢ vySe a podminek uhrady lé¢ivého piipravku ZENOSTIG 8MG, POR TBL NOB
100x8MG, kod SUKL 0121166 a ZENOSTIG 16MG, POR TBL NOB 60x16MG, kéd SUKL 0121176
zahajené dorucenim zadosti dne 27.1.2009 a vedené pod sp. zn. SUKLS12753/2009 a

spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek hrady lécivého ptipravku BETAHISTIN MYLAN 24MG,
POR TBL NOB 50x24MG, kéd SUKL 0138569 zahéjené dorucenim zadosti dne 3.12.2008 a vedené pod
sp. zn.SUKLS152850/2008 a

spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady lécivého ptipravku BETAHISTIN MYLAN 24MG,
POR TBL NOB 100x24MG, kod SUKL 0150059 zahajené doruc¢enim Zadosti dne 21.4.2009 a vedené
pod sp. zn. SUKLS70605/2009 a

spravni fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku BETAHISTIN PLIVA 8MG, POR
TBL NOB 50x8MG, kéd SUKL 0134377 a BETAHISTIN PLIVA 16MG, POR TBL NOB 60x16MG,
kod SUKL 0134384zahajené doruéenim adosti dne 18.7.2008 a vedené pod sp. zn.62786/2008 a

spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady lé¢ivého piipravku AVERTIN 24MG, POR TBL
NOB 30x24MG, kéd SUKL 0104628 a AVERTIN 24MG, POR TBL NOB 60x24MG, kéd SUKL
0104637 a AVERTIN 24MG, POR TBL NOB 120x24MG, kéd SUKL 0104638 zahijené doruéenim
zadosti dne 12.5.2008 a vedené pod sp. zn.SUKLS33293/2008 a
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spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku POLVERTIC 8MG, POR TBL
NOB 30x8MG, kéd SUKL 0121131 a POLVERTIC 8MG, POR TBL NOB 100x8MG, kéd SUKL
0121133 a POLVERTIC 16MG, POR TBL NOB 30x16MG, kéd SUKL 0121144 a POLVERTIC 16MG,
POR TBL NOB 60x16MG, kod SUKL 0121147 a POLVERTIC 24MG, POR TBL NOB 50x24MG, kéd
SUKL 0119175 a POLVERTIC 24MG, POR TBL NOB 100x24MG, kod SUKL 0119177 zahajené
doruc¢enim Zadosti dne 3.12.2008 a vedené pod sp. zn.151958/2008. Spojené spravni fizeni bylo vedeno
pod sp.zn. SUKLS70891/2009.

Dne 22.7.2009 Ustav usnesenim piipojil fizeni o zméné vyse a podminek thrady lé¢ivého piipravku
BETAHISTIN-RATIOPHARM 16MG, POR TBL NOB 60x16MG, kéd SUKL 0126618 a
BETAHISTIN-RATIOPHARM 24MG, POR TBL NOB 60x16MG, kéd SUKL 0126623 a
BETAHISTIN-RATIOPHARM 8MG, POR TBL NOB 120x8MG, kod SUKL 0126614 zahajené
dorucenim zadosti dne 27.5.2009 a vedené pod sp. zn.sukls94957/2009.

Spojené spravni fizeni bylo nadale vedeno pod sp. zn. SUKLS70891/2009.

Podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho #adu mtize Ustav z moci tifedni usnesenim spojit riizna Fizent,
k nimz je pfislusny, pokud se tykaji téhoz pfedmétu fizeni nebo spolu jinak vécné souviseji anebo se
tykaji tychz ucastnikli, nebrani-li tomu povaha véci, Gcel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych
zajmu Ucastnikll. Spojeni nebranila povaha véci, ani Ucel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych
zajmu ucastnika.

Spravni fizeni bylo vedeno podle § 140 spravniho tadu jako spole¢né pro celou skupinu lé¢ivych
ptipravkll v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s lécivymi piipravky zafazenymi do vySe uvedené
skupiny 1éc¢ivych ptipravkli. Podminky pro vedeni spolecného fizeni byly vtomto piipadé¢ dany,
jednotliva tizeni spolu vécné souviseji, nebot’ ustanoveni § 39c odst. 1 véty ctvrté zdkona o vetfejném
zdravotnim pojiSténi stanovi, Ze skupiny jsou skupiny lécivych piipravki v zésadé terapeuticky
zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G€innosti 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 predpist (déle jen ,,referencni skupina®), ¢i jde o skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lé¢ivych piipravki, ktera ve vyhlaSce €. 384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,,skupina v zésadé
zaménitelnych 1é¢ivych ptipravki®), ma byt nahlizeno pro potieby stanovovani vysi a podminek thrad
obdobné. Skupiné léCivych pfipravkll je ve spravnim fizeni stanovena zakladni Uhrada, kterd je pro
vSechny 1écivé piipravky zatazené do referencni skupiny ¢i skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych piipravkil shodna a je zdkladem pro stanoveni uhrady konkrétniho 1é¢ivého ptipravku. Stanoveni
zakladni uhrady je tak zdkladnim stavebnim kamenem spravnich fizeni o stanovovani a zmé&nach vyse a
podminek uwhrady 1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi piipravky
zatazenymi do této jedné konkrétni skupiny lé¢ivych ptipravki.

Spole¢nému fizeni dale nebranila povaha véci, ani Ucel fizeni anebo ochrana prav 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 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 30ti dni ode dne zahdjeni fizeni. V této dobé obdrzel
Ustav tato podani uc¢astnik fizeni:

Dne 11. 5. 2009 zaslal ulastnik fizeni Svaz zdravotnich pojistoven Ustavu vyjadfeni se k navrhu

hodnotici zpravy ze dne 15 .4. 2009. Ve svém vyjadieni uvadi, ze se znénim navrhu hodnotici zpravy
souhlasi.

F-CAU-013-17/ 09.09.2009 Strana 21 (celkem 62) o ol
‘e, SUKL



Dne 24. 4. 2009 zaslal Ustavu své stanovisko MUDr. Konstacky, CSc., Clen komise pro 1ékovou politiku
a kategorizaci za vSeobecné praktické Iékate, ve kterém navrhuje, aby Ustavem navrhované preskripéni
omezeni bylo zruSeno nebo aby vyjmenovanymi odbornostmi byl i v§eobecny prakticky lékar.

K tomu Ustav uvadi, e zastdva nazor, Ze prvotni diagnostika Meniérova syndromu vyzaduje erudici a
odborné znalosti otolaryngologa &i neurologa. S ohledem na racionalni preskripci Ustav shledava téelné
omezit pouzivani na tyto odborniky. Pii nasledné 1écbé uz je mozna pouze supervize odbornika. LéCivy
ptipravek s obsahem betahistinu po pfedchozim stanoveni diagndzy bude moci pfedepisovat 1 v§eobecny
prakticky 1ékaft, pokud na né&j odbornik tuto preskripci pienese. Tomu odpovida také preskripéni omezeni
navrzené Ustavem.

Dne 26.6. 2009 ucastnik fizeni drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost PRODOTTI s.r.L., Milan, Italie
zastoupena spolecnosti Medicom International s.r.o., Patefni 7, 635 00 Brno, Ceska republika zaslal
Ustavu vyjadieni, ve kterém 24da spojeni individudlniho spravniho Fizeni vedeného pod
SUKLS12758/2009 se spravnim fizenim v ramci pravidelné revize systému vySe a podminek thrad. A
rovnéz prohlaSuje, Ze referen¢ni 1éCivy piipravek Betahistin Actavis neni v Portugalsku obchodovan, toto
tvrzeni doklada ptilozenym Cestnym prohlaSenim spolecnosti Actavis.

K tomu Ustav uvadi, 7e individualni spravni fizeni bylo k reviznimu ¥izeni dne 12.6. 2009 piipojeno a
dale uvadi, Ze Ustav promitl skute¢nost o neobchodovani 1é¢ivého piipravku Betahistin Actavis do
vypoctu zékladni Uhrady, vytadil 1é¢ivy piipravek Betahistin Actavis v Portugalsku z vnéjsi cenové
reference.

Dne 14.7. 2009 ucastnik fizeni drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Solvay Pharmaceuticals B.V.,
C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp Netherlands zastoupena spole¢nosti Solvay Pharma, s.r.o., doc.
MUDr. Jan Piiborsky CSc., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5 zaslal Ustavu vyjadieni, ve kterém
nesouhlasi s uvedenou vysi uhrady predmétného 1é¢ivého piipravku. Ucastnik fizeni poukazuje na fakt, Ze
nejméné nakladny lécivy pripravek ve skupin€ 230 ptilohy €. 2 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
(jedna se o Cinarizin lek por tbl nob 50x25mg) neni v zdsad€ terapeuticky zaménitelny s pfedmétnym
lé¢ivym piipravkem.

K tomu Ustav uvadi nasledujici: Ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni stanovi,
ze z prosttedkl zdravotniho pojisténi se hradi 1é€ivé piipravky obsahujici 1é¢ivé latky ze skupin 1é¢ivych
latek uvedenych v piiloze ¢&. 2, pokud pro n& Ustav rozhodl o vysi thrady. V kazdé skuping 1é¢ivych latek
uvedenych v pfiloze €. 2 se ze zdravotniho pojiSténi vzdy pln¢ hradi nejméné jeden 1éCivy pfipravek.
Pokud je 1é¢ivému piipravku stanovena thrada, musi tento 1é€ivy piipravek byt zaroven zafazen v nékteré
ze skupin pfilohy €. 2.

Ustav konstatuje, ze do skupin pfilohy & 2 jsou 1é¢ivé piipravky zafazovany podle rtiznych kriterii
(indikace, chemické struktura, délka pisobeni, lékova forma atd.). Clenéni 1é&ivych latek do skupin
ptilohy ¢. 2 nemusi odpovidat ¢lenéni do referen¢nich skupin a nelze ani s referenénimi skupinami
zamenovat. Tedy jednotlivé 1é€ivé piipravky zatazené do urcité skupiny ptilohy €. 2 nemusi byt v zasadé
terapeuticky zaménitelné a s obdobnym klinickym t¢inkem.

Pokud 1é¢ivé ptipravky zatazené do téze skupiny piilohy €. 2 nejsou vzéjemné terapeuticky zaménitelné,
nemiize vyse jejich uhrady (resp. ceny) byt vzajemné ovlivnéna — tedy Ustav nemiize upravit (thradu
pfedmétného 1é¢ivého pripravku na zdkladeé ceny jin¢ho léCivého pripravku, ktery neni terapeuticky
zaménitelny s ptedmétnym lé¢ivym piipravkem.

Ustav identifikuje nejméné nékladny 1é¢ivy ptipravek v uréité skupiné ptilohy &. 2 na zékladé porovnani
cen pro konecného spotiebitele (odvozenych od maximalnich cen pivodce u léCivych ptipravkl
podléhajicich cenové regulaci maximalni cenou nebo odvozenych od nahlaSené ceny plivodce u 1é€ivych
ptipravkli nepodléhajicich cenové regulaci maximalni cenou) léCivych ptipravki téze skupiny po
pfepoc¢tu na ODTD, ptipadné dale po pfepoctu koeficientem.
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Dne 14.9. 2009 ukon¢il Ustav shromazd’ovani podkladii pro rozhodnuti a o této skute¢nosti informoval
vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni sp.zn SUKLS70891/2009, €.j.168005/2009 ze dne
14.9.2009 Zarovei jim usnesenim sp.zn SUKLS70891/2009, ¢.j. 168005/2009 ur¢il v souladu s § 36 odst.
3 a podle § 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu v délce 7 dnli , aby se mohli seznamit s podklady pro
rozhodnuti a vyjadit se k nim. Ustav obdrzel tato podani ii¢astniki Fizeni.

Dne 23.9. 2009 ucastnik fizeni drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Solvay Pharmaceuticals B.V.,
C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp Netherlands zastoupena spole¢nosti Solvay Pharma, s.r.o., doc.
MUDr. Jan Piiborsky CSc., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5 zaslal Ustavu vyjadieni, ve kterém
nesouhlasi s uvedenou vysi thrady predmétného 1é€ivého piipravku, nebot’ vyse zakladni tthrady vychazi
z 1é¢ivého pripravku, ktery neni regulovan maximalni cenou ani nemd se zdravotnimi pojiStovnami
sjednané cenové ujednéni, resp. dohodnutou nejvyssi cenu.

K tomu Ustav uvadi, e z dikce zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jednoznaéné vyplyva, Ze pro
stanoveni zékladni Ghrady nelze vynechat Zadny z 1é¢ivych piipravki, které spliuji kritéria dana v § 39¢
odst. 2a zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 3 odst. 1 vyhlasky. Posuzované 1écivé ptipravky
tedy nemohou byt omezeny pouze na ty, jejichZ cena podléhd regulaci maximalni cenou pivodce nebo
takové, které maji cenové ujednani se zdravotnimi pojistovnami.

Utastnik tizeni uvadi, Ze pouziti koeficientu pro vypocet thrady jednotlivych sil je v rozporu s § 16, odst.
1 vyhlasky, kterd uvadi, Ze ,,Uhrada jedné obvyklé terapeutické davky se u piipravkii s riiznymi silami
v jednotce Iékové formy snizuje koeficientem 0,667 pro kazdé zdvojnasobeni sily, a to pouze tehdy,
jestlize zdvojnasobeni obsahu lé¢ivé latky prokazatelné piindsi zvySeni terapeutické uc¢innosti.*

K tomu Ustav uvadi, Ze postupoval v souladu s §39¢ odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb. i ustanoveni
§16 vyhlasky €. 92/2008 Sb. a s platnou metodikou. Pfi stanoveni zékladni uhrady musi byt zohlednéna
nejen vySe ODTD a frekvence davkovani jednotlivych 1é¢ivych latek, ale rovnéZz dostupnost redlné sily
vychozi pro ODTD. Pii pouziti koeficientu Ustav vychazel z ODTD, ktera byla stanovena na 24 mg,
davkovani 3x denné. Vychozi silou pro pouziti koeficientu je sila 8mg, z této odvozujeme zékladni
thradu pro ostatni sily po pfepoctu koeficientem, tzn. pro silu 16mg i 24mg.

Utastnik tizeni dale uvadi, Ze tento pfepocet odporuje ustanoveni §39c¢ odst. 2 pism. a) zdkona &. 48/1997
Sb. i ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Ucastnik fizeni namit4, e Ustav nezajistil plnou uhradu ve
skuping 230, pftilohy & 2 zidkona o vefejném zdravotnim pojiténi. Utastnik Fizeni uvadi, ze Ustav
stanovil zékladni thrady ve vysi 2,90KE¢/ODTD. Nicméné za pouziti koeficientli je vySe uhrady
referenéniho p¥ipravku nizsi neZ cena, ze které Ustav pii stanoveni vySel a neni tedy zajiitén zadny plné
hrazeny 1éCivy ptipravek s obsahem betahistinu.

K tomu Ustav uvadi, Ze i¢elem navyseni zakladni Gthrady dle §13 odst. 2 vyhlagky. C. 92/2009 Sb. neni
zajisténi plné hrazeného lécivého piipravku. Zjisténi stavu o plné thradé 1éCivych piipravkll v ramci
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EU je pouze jednou z podminek, kterd musi byt splnéna pro aplikaci §13 odst. 2 vyhlagky. C. 92/2009 Sb.
Pouziti koeficientli bylo zcela v souladu s platnou metodikou.

Ucastnik fizeni rovnéZz uvadi, ze Ustav nezajistil plnou uhradu alesponi jednoho 1é¢ivého piipravku ve
skupiné €. 230, piilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi.

K tomu Ustav uvadi, ze ve skupin& &. 230 piilohy 2 tohoto zikona je plné hrazeny lé&ivy piipravek a
jedna se o 1éCivy ptipravek CINNABENE POR CPS MOL 50X75MG.

Ucastnik fizeni dale namita, Ze neshledava diivody pro stanoveni podminek tihrady, tak jak je Ustav
uvadi v Hodnotici zprave.
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K tomu Ustav uvadi, Ze zastdva nazor, Ze prvotni diagnostika Meniérova syndromu vyZaduje erudici a
odborné znalosti otolaryngologa ¢i neurologa. S ohledem na racionalni preskripci Ustav shledava ucelné
omezit pouzivani na tyto odborniky. Jak jiz bylo zminéno vyse.

Dne 28.9. 2009 ucastnik fizeni drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost RATIOPHARM GMBH, Graf
Arco Strasse 3, D-89079 Ulm, Némecko zastoupend spolec¢nosti Ratiopharm CZ s.r.o., Bélehradska 54,
120 00 Praha 2 zaslal Ustavu vyjadfeni, ve kterém upozoriiuje na rozpor v dokumentu, v némz je
deklarovano, ze zékladni tthrada byla stanovena v souladu s postupem dle §39¢ odst. 2 pism. b) zdkona ¢.
48/1997 Sb. Dle ucastnika fizeni nasledny popis napovida tomu, Ze zékladni thrada byla stanovena
v souladu s postupem dle §39c odst. 2 pism. a). Ucastni Fizeni je piesvédéen, Ze soudasna aplikace §39¢
odst. 2 pism. a) a b) je vylougend. Dle ucastnika fizeni je takto spis nepfezkoumatelny a Utastnik fizeni
navrhuje jeho doplnéni, aby bylo jednoznaéné patrné, dle kterého zakonného stanoveni ustav zakladni
thradu stanovil.

K tomu Ustav uvadi, Ze pii stanoveni zékladni thrady postupoval v souladu s platnou legislativou.
Zakladni thradu pfedmétnému lé¢ivému piipravku stanovil ve vysi dennich nékladl jiné terapie, ktera je
srovnateln¢ G¢innd a nakladové efektivni. Jde o terapii léCivymi piipravky s obsahem léCivych latek
betahistin a fixni kombinace cinarizin+dimenhydrinat.

Ustav nejprve zjistil néklady jinych terapii odpovidajici sou¢asné platné legislativé (§39 ¢ odst. 2 pism.
a), tyto naklady porovnal a nasel nejméné nakladny 1é¢ivy ptipravek — tedy terapii srovnatelné ucinnou a
nakladové efektivni. Namitku ucastnika fizeni, ze soucasnd aplikace §39c odst. 2 pism. a) a b) je
vylou¢ena, povazuje Ustav za neopodstatnénou.

Ugastnik fizeni dale namit4, Ze do srovnani zahrani¢nich cen nelze zatadit cenu z Holandska aniz by byly
zohlednény dalsi skuteCnosti (napf. moznost , Ze se jedna o tendrovou cenu). Farmaceuticky systém v
uvedené zemi je nesrovnatelny se systémem v CR a proto je nutné tyto odlignosti zohlednit pii pfenosu
zahrani¢ni ceny do srovnani pro uéely stanoveni uhrady v CR.

K tomu Ustav udava, Ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi neumoziuje vyfadit z cenového srovnani
v zemich EU jinou cenu neZ cenu lé¢ivého ptipravku, ktery nesplituje podminku dostupnosti na ceském
trhu tak, jak je uvedena v §39¢ odst. 2 pism. a). Do cenového srovnani tedy Ustav zafazuje viechny 16¢ivé
ptipravky, jejichz objem prodeje v dané skupiné terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravkl v
uplynulém ukoncéeném kalendainim c¢tvrtleti doséhl aspoii 3% v ramci 1é€ivé latky.

Dale ucastnik fizeni nesouhlasi se zpiisobem navyseni zakladni thrady dle paragrafu 13 odst. 2 vyhlasky.
C. 92/2009 Sb Nesouhlasi spostupem Ustavu, kter}'/ po zjiéténi ze referenéni cena za ODTD podle
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platnych pravnich pfedpist a neni ani v souladu s platnou metodikou.

K tomu Ustav uvadi, e vyse uvedeny postup neni v rozporu s §13 odst. 2 vyhlasky. &. 92/2009 Sb., ani
S platnou metodlkou V dokumentu ,,SP- CAU 002 4 Vydam Metodika stanovem zakladm uhrady“ odst.
cenou za ODTD v Ceské republice v posuzované skuping terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
ptipravki®.

Utastnik Fizeni uvadi, Ze k postupu dle paragrafu 13 se pfistupuje v pfipadg, Ze neni zajistén pln¢ hrazeny
1é¢ivy piipravek ve skupme zaménitelnych 1é¢ivych piipravki. Utastnik fizeni namita, ze Ustav nesplnil
jednu ze svych premis pfistupu k uplatnéni paragrafu 13, a to zajisténi plné¢ hrazeného 1é¢ivého piipravku
ve skupiné zaménitelnych 1é¢ivych ptipravki. Ucastnik fizeni déle uvadi, Ze na zakladé vyse uvedeného
postupu po zohlednéni pfepoctovych koeficienti dojde k situaci, kdy nebude zajistén Zadny plné hrazeny
1é¢ivy ptipravek v posuzované skuping.
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K tomu Ustav uvadi, Ze i¢elem navyseni zakladni Gthrady dle §13 odst. 2 vyhlasky. C. 92/2009 Sb. neni
zajiéténi plné hrazeného lééivého pfipravku Zjiéténi stavu o plné ﬁhradé l1é¢ivych piipravki Vrémci
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EU je pouze jednou z podminek, ktera musi byt splnéna pro aplikaci §13 odst. 2 vyhlasky. C. 92/2009 Sb.

Utastnik fizeni se domnivé, Ze postup Ustavu pii volbé referenéniho produktu, jako zékladniho prvku
stanoveni zakladni L'lhrady, musi byt vcelém rozsahu patrny a pfezkoumatelny ze spréwniho spisu
vedeného Ustavem. Ve spisu zcela chybi Udaje, ze kterych vyplyva, které 16¢ivé piipravky jsou na trhu
v Ceské republice dostupné. Konstatovani Ustavu, ze udaje o spotiebach ziskava Ustav z pravidelného
hlaseni distributorti podle § 77odst.1 pism. f) zdkona &.378/2009 Sb. o lé¢ivech, dle Ugastnika fizeni
nepostaéuje k odiivodnéni postupu Ustavu, nebot’ neumoziiuje ani Gcastnikim fizeni, ani odvolacimu
organu, ani — v piipadé soudniho piezkumu — spravnimu soudu piezkoumat, zda Ustav nechyboval pfi
interpretaci hldgeni distributord. Proto neni bez dalsich diikazti jisté, Zze Ustavem zvoleny referenéni
piipravek spliiuje podminku dostupnosti, jak je stanovena §39c odst. 2 pism. a) zdkona, ve spojeni
s vyhlaskou €.92/2008 Sb.

K tomu Ustav uvadi, e dle ustanoveni §77 odst. 1 pism. f) zdkona o lé¢ivech ma distributor povinnost
"poskytovat Ustavu tdaje o objemu 1é¢ivych piipravkd, které distribuoval do lékaren a dalsich
zdravotnickych zafizeni, prodejcim vyhrazenych 1éC¢iv a (....) o objemu reklamnich vzorkd, které dodal
drzitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupcim". Poruseni této povinnosti distributora je
spravnim deliktem dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism. i) zdkona o 1éCivech a lze za néj ulozit sankci ve
formé pokuty az do vySe 100.000 K¢. Ustav dle ustanoveni § 13 odst. 2 pism. g) zakona o léGivech
kontroluje u provozovateli a u dalSich osob zachazejicich s 1é¢ivy dodrzovani zdkona o 1é¢ivech, a to v
ramci kontrol inspektory Ustavu. V piipadé, ze Ustav ma za to, Ze doslo k poruseni zdkona o 1é¢ivech,
projednava Ustav v prvnim stupni v oblasti huméannich 1é¢iv spravni delikty a provadi opatfeni pfi
poruseni povinnosti stanovenych timto zdkonem (§ 13 odst. 2 pism. 1) zdkona o lé¢ivech). Z dikce zédkona
o légivech vyplyva, ze Ustav shromazduje udaje o spotiebach 1é&ivych p¥ipravkil, které distributofi maji
povinnost hlsit. Ustav tyto udaje shromazd'uje a zapisuje do databéze, ktera je dale pouzita ve spravnich
tizenich o vysich a podminkach uhrady lé¢ivych ptipravki. Ustav predpoklada, ze udaje o spotiebach
hlagenych distributory jsou spravné - dokud se neprokaze opak - tzn. do doby, kdy Ustav pii své kontrolni
¢innosti zjisti, Ze byl porusen zakon o lé¢ivech a distributor nesplnil povinnosti mu stanovené § 44 odst. 1
pism. f) zakona o lé¢ivech. Utastnik fizeni ve svém vyjadieni uvadi, ze odkaz na tidaje o spotiebach
nepostacuje k odtivodnéni postupu Ustavu, nebot’ neumoziuje piezkoumat, zda Ustav pfi interpretaci
hlageni distributorti nepochybil. Ustav k tomu uvadi, ze shromazd'ovat udaje o spotiebach je jednou z
pravomoci Ustavu a soucasné i jeho zakonnou povinnosti. Ustav pfi této &innosti - pii plnéni zakonné
povinnosti - ma k dispozici databazi, do které rigor6zné zapisuje vyse zminéné udaje. Vzhledem k tomu
je tfeba povazovat udaje za spravné a 1é¢ivé piipravky stanovené Ustavem jako 16¢ivé ptipravky splitujici
podminky dostupnosti dle 39c odst. 2 pism. a) zdkona ve spojeni s§3 odst.1 vyhlasky ¢.92/2008 Sb.
povazovat také za korektni.

Dale ucastnik fizeni uvadi, Ze udaje v dokumentu ,,spotieby-betahistin+cinarizin dimenhydrinat™ zahrnuji
spotieby za 4q08. Utastnik fizeni se dale domniva, ze Ustav nespravné zvolil referenéni piipravek pro
stanoveni zakladni uhrady. Referen¢ni piipravek ma dle G€astnika fizeni byt volen z mnoziny piipravkl
dostupnych na trhu v CR, tedy takovych, které v uplynulém kalendainim &tvrtleti dosahly nejméné 3 %
dennich terapeutickych davek ptipravkd obsahujicich ptisluSnou 1é¢ivou latku. Podle nézoru ucastnika
mél ustav za rozhodujici obdobi povazovat ctvrtleti pfedchdzejici vydani rozhodnuti ne Ctvrtleti
pfedchazejici datu podani zadosti.

K namitce uéastnika fizeni Ustav uvadi, Ze postupuje v souladu se zikonem, nebot pied vydanim
rozhodnuti ovétuje, zda se referencni pripravek, jehoz cena slouZzi jako zaklad pro stanoveni uhrady pro
referenéni skupinu, od vydani hodnotici zpravy nezménil. Ustav v postupu stanoveni zakladni (thrady
v hodnotici zpravé postupoval podle publikované metodiky, kterd je v souladu se zadkonem o vetfejném

zdravotnim pojiSténi a vyhlaskou €.92/2008 Sb., a podrobny postup stanoveni zakladni tthrady je popsan
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v pfedchozi hodnotici zpraveé a také v tomto rozhodnuti. Do spisu je vloZen také ufedni zdznam, ktery
ukazuje, jaké 1¢¢ivé piipravky jsou dostupné na trhu v CR, jaké ceny v zahrani¢i Ustav pro tuto mnoZinu
lé¢ivych ptipravkl nalezl, jak byl vybran referen¢ni ptipravek, jaka je jeho cena za baleni resp. ODTD.
Neni tedy spravné tvrzeni ucastnika fizeni, Ze postup stanoveni zdkladni thrady a volba referen¢niho
piipravku neni spravna a patrna ze spisu, ktery Ustav vede.

Zakladni thrada je v tomto konkrétnim p¥ipadé stanovena timto postupem: do cenového srovnani Ustav
zahrnul vechny 1é¢ivé piipravky dostupné v CR, které maji spotieby nad 3 %. Tuto informaci Ustav
Cerpa z hlaseni distributorl, které je upraveno pokynem DIS-13, jehoZ znéni Ize nalézt na webovych
strankach Ustavu. Funké&ni systém pro zasilani hlaSeni je souéasti spravné distribu¢ni praxe a podléha
kontrole inspektory Ustavu. Hl4Seni spotieb 1é¢ivych piipravkl se déje standardizovanou formou, ¢imz je
zaji§téna dostateéna prezkoumatelnost a validita dat Ustavu. Pro mnozinu dostupnych 1é¢ivych pifpravka
jsou zjistovany ceny v zemich EU a nasledn€ je vybran nejlevnéjsi 1é¢ivy piipravek za ODTD. V tomto
piipad¢ Slo konkrétné o léCivy pripravek BETAHISTIN-ACTAVIS 16 POR TBL 60X16MG
obchodovany v Holandsku. Tento 1é¢ivy ptipravek obchodovany v Ceské republice mél v uplynulém
ctvrtleti spottebu ve vysi 388 600 definovanych dennich davek (DDD) a celkova spotieba 1é¢ivych
ptipravkil se stejnou lé¢ivou latkou za uplynulé Ctvrtleti Cinila 6 092 349 DDD. Vzhledem k tomu, Ze se
jedna o podil v ramci jedné 1é¢ivé latky, je vysledek stejny, jako by srovnani bylo provedeno na zékladé
obvyklych terapeutickych davek. Referen¢ni ptipravek tedy splnil podminku dostupnosti podle zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi dle ustanoveni §39c, odst.2, pism.a), nebot’ jeho spotieba ¢ini 6,37 %.
Tento 16¢ivy ptipravek se vsak nestal rozhodnym pro stanoveni vyse thrady, jelikoz Ustav dale posoudil
vefejny zajem a moznost navySeni Uthrady podle priméru 3 nejlevnéjsich 1é€ivych ptipravki dostupnych
v EU. Ustav vsak zjistil, ze zékladni thrada za ODTD stanovena ve vysi priméru 3 nejméné nékladnych
1é¢ivych piipravki by byla vyssi neZ nejniz$i cena za ODTD Ié&ivého piipravku z této skupiny v CR,
ptipravek jiz vyhlaska nestanovi pravidlo dosaZeni 3% spotieby za uplynulé étvrtleti. Ustav tedy pro tento
konkrétni 1écivy ptipravek AVERTIN 24 MG POR TBL NOB 60X24MG ovéfil, zda se obchoduje na
trhu v CR a zjistil, Ze v uplynulém &tvrtleti bylo spotfebovano 5040 DDD tohoto 1é&ivého piipravku.
Sougasné Ustavu neni znamo, e by doslo k pierueni nebo ukonéeni dodavek tohoto 1é¢ivého piipravku
na &esky trh. Légivy piipravek je tedy na trhu v CR obchodovan a Ustav na zékladé jeho ovéiené
dostupnosti a ceny stanovil zakladni thradu posuzované skupiné 1écivych ptipravka.

’

Ustav trva na tom, Ze postup pii stanoveni zakladni thrady je spravny a plné piezkoumatelny.

Utastnik fizeni se domniva, ze Ustav nezhodnotil dostate¢né dopad jim navrhované uhrady na prostiedky
vefejného zdravotniho pojiSténi a ndkladovou efektivitu.

K tomu Ustav uvadi, Ze v souladu s § 391, odst.1 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni v ramci svého
rozhodnuti zpracoval dopad na prostiedky vefejného zdravotniho s témito zavery: na zakladé vyse uhrady
skupiny v zasad€ terapeuticky zaménitelnych 1éCivych piipravkil s obsahem lé¢ivych latek betahistin a
kombinace 1é¢ivych latek cinnarizin a dimenhydrinat, odhaduje Ustav dopad na prostiedky vefejného
zdravotniho pojisténi nasledovné: uspora naklad 53 305 484 K¢ ro¢né. Kalkulace byla zpracovana na
zakladé spotieb piipravka za 1-4 ctvrtleti 2008 a v porovnani s thradou platnou k 1.3.2009.

V ptipadé skupiny vzajemné terapeuticky zaménitelnych ptipravkl s obsahem lécivych latek betahistin a
kombinace lé¢ivych latek cinnarizin a dimenhydrinat, které nemaji srovnatelnou alternativu v
terapii Meniérovy choroby, a maji shodné stanovenou vysi zdkladni uthrady, je terapie pfedmétnymi
l1é¢ivymi piipravky nakladove efektivni dle § 15 odst. 6 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi a nelze
nalézt méné nakladnou a pfi tom srovnatelné uc¢innou terapeutickou alternativu.

Ustav pii rozhodovani vychazel nasledujicich podkladi:
"Definované denni davky: www.whocc.no

2 SPC registrovanych ptipravki: www.sukl.cz
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*http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/14763223?ordinalpos=3&itool=EntrezSystem2.PEntrez. Pubmed.P
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Ustav vzal v tvahu vSechny skutecnosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

Charakteristika 1é¢ivé latky

Léciva latka betahistin (NO7CAO1) neni uvedena ve vyhlasce ¢.384/2007, o seznamu referen¢nich skupin,
ve znéni pozdé¢jSich predpisii a neni terapeuticky zameénitelnd s Zddnou lécivou latkou uvedenou ve
vyhlaSce o referen¢nich skupinach, ve znéni pozdéjsich predpisti.

Betahistin je indikovan k 1é€b& Meniérovy choroby nebo parcidlnich pfiznakti Meniérova syndromu
(zavrat’ s nauzeou a zvracenim, tinnitus, ztrata sluchu).

Strategii 1é€by Meniérovy choroby je zména Zivotniho stylu, antiaterosklerotickd dieta, zdkaz koufeni a
kofeinu, alkoholu. Léc¢i se vSechny zjisténé metabolické a systémové poruchy. Smyslem farmakoterapie
je zlepsit metabolismus a prokrveni vnitiniho ucha a tim upravit resorpci endolymfy.

Dle vyjadieni Ceské lékaiské spolecnosti otorinolaryngologii a chirurgie hlavy a krku JEP ze dne
13.10.2008 jsou alternativy v 1écbé Meniérovy choroby nésledujici:
1. betahistin
kombinovany preparat cinnarizin + dimenhydrinat
3. vindikovanych piipadech hlavné z po€atku onemocnéni vasodilataéni infuze (PPP eventuelné +
Kortison)
4. Betablokatory se pouzivaji méné, i€innost velmi limitovana
5. Doporucen komplexni terapeuticky piistup

Vzhledem k vySe uvedenému, jsou 1éCivé piipravky s obsahem lécivych latek betahistin a kombinace
lé¢ivych latek cinnarizin a dimenhydrindt v zdsad¢ terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpe€nosti a obdobnym klinickym vyuZzitim. Zékladni thrada je stanovena na zakladé
srovnani téchto dvou terapii.

Stavajici podminky thrady

V soucasné dobé¢ existuji riizné podminky thrady u riiznych 1é€ivych piipravki:
Cast 16¢ivych ptipravkii je bez stanovenych podminek tihrady, ¢ast s podminkou L/ORL, NEU.

Stanoveni ODTD

Lécivé latky: betahistin, fixni kombinace cinnarizinu a dimenhydrinatu

Obvykla Frekvence Definovana

denni davkovani denni Doporucené

terapeuticka davka davkovani dle
Uginna latka davka (mg) ATC (DDD) SPC
betahistin 24 mg 3 x denné |NO7CAOI |24 mg 24-48 mg denné
Fixni kombinace 3 x denné Neni 1 tableta 3 x
cinnarizin+dimenhydrindt | 3 tablety NO7CAS2 | urCena denné

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) vychazi z obvyklého davkovani uvedeného v platnych SPC
srovnavanych lé¢ivych piipravki.
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Definovand denni déavka betahistinu je 24 mg. Studie srovnavajici lécbu betahistin dimesylatem
v davkovani 3 x denn¢ 12 mg a fixni kombinaci cinnarizin+dimenhydrinat v ddvkovani 3 x denné 1
tabletu prokazala srovnatelnou G&innost obou terapii'. V CR jsou registrovany pouze 1é¢ivé ptipravky
s obsahem betahistin dihydrochloridu. Na poc¢atku 1é€by se obvykle uziva davka 8-16mg betahistinu 3 x
denné. UdrZzovaci davka se pohybuje v rozsahu 24-48mg denné. Z porovnani relativnich molekulovych
hmotnosti betahistin dimesylatu (Mr 328,40 g/mol) a betahistin dihydrochloridu (Mr 209,12 g/mol)
odpovida davka 12 mg betahistin dimesylatu davce 8§ mg betahistin dihydrochloridu. Obvyklou denni
terapeutickou davku stanovujeme na 24 mg denng.

Definovand denni davka fixni kombinace lé¢ivych latek cinnarizin a dimenhydrinat (pfipravek
ARLEVERT) nebyla stanovena. Obvykle se podava 1 tableta 3 x denné&. Jedna tableta ptipravku Arlevert
obsahuje 20mg cinnarizinu a 40mg dimenhydrinatu. Jelikoz se jedna o fixni kombinaci dvou u¢innych
latek, stanovujeme obvyklou denni terapeutickou davku na 3 tablety.

Zartazeni lé¢ivych latek do skupin podle prilohy 2

Lécivé latky betahistin a cinarizin+dimenhydrinat jsou zatazeny do skupiny ¢islo 230 ptilohy €. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojiSténi (LéCiva pouzivana pti 1€cbé zavrati a ostatni 1é¢iva uzivana u nemoci
nervového systému). Nejméné ndkladny léCivy piipravek neni zafazen do zaddné RS. Jednd se o
CINNARIZIN LEK 25MG POR TBL NOB 50X25MG.

Skupina prilohy 2 ATC Léciva latka Zarazeni do referen¢ni skupiny
230 NO7CAO01 betahistin
Léciva pouzivand pfi|  NO7CA02 cinarizin
16D zavratl @ 0SWT TN07CA03 flunarizin
éiva  uzivani u Kinedry]
nemoct NS AD4AD (moxastintkofein)
RO6AD dimenhydrinat
AO04AD embramin 4/3
R06ADO03 thiethylperazin 4/3 (p.o.)
NO7CAS52 cinarizin, kombinace

K vyroku I.

Ustav stanovil pro skupinu lé¢ivych pripravki v zisadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi
pripravky s obsahem léfivych latek betahistin a kombinace lé¢ivych latek cinnarizin a
dimenhydrinat zakladni ahradu ve vysi 2,90 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku v souladu s
§ 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi.

Lécivé ptipravky s obsahem IéCivych latek betahistin a kombinace IéCivych latek cinnarizin a
dimenhydrinat jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou i¢innosti a bezpecnosti a
obdobnym klinickym vyuzitim.

Léciva latka: betahistin (NO7CAO1) a fixni kombinace cinarizin+dimenhydrinat (NO7CAS52)
Zakladni thrada 1é¢ivé latky byla stanovena v souladu s § 39c odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojiSténi. Vzhledem k tomu, ze lécivé piipravky s obsahem predmétné 1écivé latky nelze

zafadit do Zadné z referenénich skupin dle vyhlasky ¢islo 384/2007 Sb., stanovil Ustav zakladni (thradu
1écivé latce v téchto lécivych piipravcich obsazené.
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Pii stanoveni zakladni thrady 1é¢ivé latky postupoval Ustav v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. b) zakona o
vefejném zdravotnim pojiSténi. Zakladni uhrada 1é€ivé latky byla stanovena ve vysi naklada jiné terapie,
ktera je srovnateln€ i€inna a nakladové efektivni ve srovnani s uzitim posuzovaného 1é¢ivého ptipravku.
Jednd se o terapii léCivymi piipravky sobsahem 1éCivé latky betahistin a fixni kombinace
cinarizint+dimenhydrinat.

Do cenového srovnani byly zatfazeny vSechny 1é¢ivé ptipravky s obsahem lé¢ivych latek betahistin a fixni
kombinace cinarizin+dimenhydrinat dostupné v CR ve smyslu § 39c odstavce 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi dale uptesnéného v § 3 odstavci 1 vyhlasky ¢islo 92/2008 Sb., tedy takoveé,
jejichz podil na celkovém objemu prodeje na trhu v CR dosahl v uplynulém ukonéeném kalendainim
ctvrtleti alespont 3 % dennich terapeutickych davek 1écivych piipravkll s obsahem stejné 1écivé latky.
Udaje o spotiebach 1é¢ivych piipravki ziskava Ustav z pravidelného hlaseni distributorii podle § 77 odst.
1 pism. f) zdkona ¢islo 378/2007 Sb. o 1éCivech. Posouzeni dostupnosti se provadi piepoctem podle
definovanych dennich davek. Vzhledem k tomu, Ze je piepocet proveden v ramci jedné 1éCivé latky, je
vysledek stejny jako by byl pii pouziti pfepoctu pres obvyklé denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD
stanoveny nebo jsou-li pro tutézZ ATC skupinu stanoveny rizné ODTD napf. v zavislosti na 1ékové formée,
jsou pro posouzeni dostupnosti pouzity ODTD. Do cenového srovnani v ramei Ceské republiky byly dale
zafazeny 1 1éCivé piipravky s platnou DNC nebo cenou piijatou v cenové soutéZi bez ohledu na jejich
trzni podil. Od cen 1éCivych piipravki zjiSténych v zahrani¢i byly odecteny piipadné narodni dané a
obchodni piirdzky. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista
matematicky) byly pfepocitiny na CZK primérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za
posledni tfi kalendaini mésice predchéazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni. Primérny
kurz je spocitan jako primér jednotlivych dennich kurzii zaokrouhleny na 3 desetinnd 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 pfipadé, Ze se doporucené bézné davkovani 1écivého
ptipravku uvedené v souhrnu udajii o pfipravku nebo obvyklé davkovani v bézné klinické praxi odliSuje.

Nasledné byl vybran 1é¢ivy piipravek s nejniz$i cenou piipadajici na obvyklou denni terapeutickou davku
(zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referencni piipravek. Referencnim ptipravkem je
BETAHISTIN-ACTAVIS 16 POR TBL 60X16MG obchodovany v Holandsku.

K vyrobni cené tohoto 1é¢ivého piipravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni p¥irazka platna v CR
dle Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 a 9 % DPH. Odpocet
dle téhoz Cenového piedpisu nebyl uplatnén. Vyslednd cena pro kone¢ného spotiebitele bez odpoctu byla

cvwr

ceny/ODTD v EU je 2,07 KE/ODTD.

1éciva ODTD LP Sila velikost Cena pro | Pocet
latka baleni konec¢ného ODTD/baleni
spotiebitele
bez odpoctu*
betahistin | 24mg BETAHISTIN- | 16mg 60tbl. 82,78K¢ 40
ACTAVIS 16

* cena pro kone¢ného spotiebitele v CR upravena o rozdily ve vysi dani a obchodnich pfirazek mezi
statem, kde byla zjiSténa a Ceskou republikou

Zakladni thrada za jednotku 1ékové formy — betahistin (ODTD 24mg)
Pocet ODTD v baleni: 40

Frekvence davkovani: 3x denné

24mg (ODTD) 2,07K¢ (82,78K¢/40)
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8mg 0,69K¢ (2,07/3)

10mg 0,76K& (0,69K&*1,097) koeficient dle vyhlasky(10/8) "
16mg 0,92K& (0,69K&*1,333) koeficient dle vyhlasky(16/8) "
24mg 1,09K¢ (0,69K&*1,578) koeficient dle vyhlasky (24/8) **'
Microser kapky

Jednotliva davka 16 kapek (1 kapka = 0,05ml) = 0,8ml

Dle SPC 12,5mg/1ml = 10mg/0,8ml

Jednotliva dévka je rovna 10 mg, pocet jednotlivych davek v baleni je (12,5mg*30ml=375mg) je 37,5.
Uhrada za baleni je 0,76K¢*37,5=28,50K¢.

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — cinarizin+dimenhydrinat (ODTD 3 tablety)
Davkovani 3x denné

3tbl (ODTD) 2,07K¢

1tbl 0,69K¢ (2,07K¢/3)

cvwr

alesponi jednoho lé¢ivého piipravku nalezejiciho do pfedmétné skupiny.

Ustav posoudil moznost navyseni zakladni thrady ve vefejném zdjmu s ohledem na §13 odst. 2 vyhlasky

[RA4

cwvr

cvwr

v ostatnich zemich EU.

V ptipadé skupiny vzajemné terapeuticky zaménitelnych ptfipravkl s obsahem lécivych latek betahistin a
kombinace léc¢ivych latek cinnarizin a dimenhydrinat, které nemaji srovnatelnou alternativu v
terapii Meniérovy choroby, nelze nalézt méné nakladnou a pii tom srovnatelné ucinnou terapeutickou
alternativu.

Vzhledem k vy$e uvedenému navysuje Ustav zékladni uhradu pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych piipravka s obsahem dané 1é¢ivé latky. Ustav stanovil thradu pfedmétné skupiny

cwwvr

vvvvvvvv

nejniz$i ceny referenéniho piipravku byly zjistény v Holandsku, Slovensku a Ceské republice. Cena
referencniho pfipravku z priméru je 175,52 K¢&. Zéakladni uhrada vypoctena ztéto ceny je 4,39K¢E
K¢/ODTD.

Ustav zjistil, jaka je nejnizsi cena za ODTD 1é¢ivych piipravki v CR naleZejicich do posuzované skupiny
v zdsad€ terapeuticky zaménitelnych léCivych ptipravki sobsahem dané 1écivé latky. Lécivym
piipravkem s nejnizsi cenou za ODTD v CR je AVERTIN 24 MG POR TBL NOB 60X24MG (cena pro
konecného spotiebitele bez odpoctu dopoctena z ohlasené ceny piivodce 117,25K¢ je rovna 173,81K¢)
jeho cena za ODTD je ve vysi 2,90 K&. Uhrada za ODTD na zékladé priméru je vyssi nez cena za ODTD

cvwr

zaménitelnych 1éCivych ptipravkl s obsahem dané 1é¢ivé latky.

Ustav upravil thradu podle §13 odst. 2 vyhlagky ¢. 92/2008 Sb. pouze do vyse ceny za ODTD 1é¢ivého

cvwr

1éciva ODTD LP Sila velikost Cena pro | Pocet
latka baleni kone¢ného ODTD/baleni
spotiebitele
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bez odpoctu*
betahistin | 24mg AVERTIN 24mg 60tbl. 173,81K¢ 60

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — betahistin (ODTD 24mg)
Frekvence davkovani: 3x denné

24mg (ODTD) 2,90K¢&

8mg 0,97K¢ (2,90K&/3)

10mg 1,06K¢& (0,97%1,097) koeficient dle vyhlagky (10/8)"*"
16mg 1,29K& (0,97*1,333) koeficient dle vyhlasky (16/8)"*"
24mg 1,53K¢ (0,97*1,578) koeficient dle vyhlagky (24/8) **!°
Microser kapky

Jednotliva davka 16 kapek (1 kapka = 0,05ml) = 0,8ml

Dle SPC 12,5mg/1ml = 10mg/0,8ml

Jednotliva davka je rovna 10 mg, pocet jednotlivych davek v baleni je 37,5 (12,5mg*30ml=375mg).
Uhrada za baleni je 1,06K&*37,5=39,75K¢.

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — cinarizin+dimenhydrinat (ODTD 3 tablety)
Davkovani 3x denné

3tbl (ODTD) 2,90K¢

1tbl 0,97K¢ (2,90K¢/3)

Zakladni thrada: 2,90 K¢/ODTD

AVERTIN 24 MG POR TBL NOB 60X24MG (cena pro kone¢ného spotiebitele bez odpoctu dopoctena
z ohlasené ceny ptivodce 117,25K¢€ je rovna 173,81K¢) jeho cena za ODTD je ve vysi 2,90 K¢.

Léciva latka betahistin a cinarizin+dimenhydrinat je zafazena do skupiny ¢islo 230 pfilohy €. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi (LéCiva pouzivand pii 1éCbé zavrati a ostatni 1é¢iva uzivana u nemoci
nervového systému).

Nejméné nakladny 1éCivy piipravek neni zafazen do Zz&dné referencni skupiny a neni v zasadé
terapeuticky zaménitelny s posuzovanou referen¢ni skupinou. Jedna se o CINNABENE POR CPS MOL
50X75MG.

Na zakladé vySe uhrady skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravkd s obsahem
1é¢ivych latek betahistin a kombinace 1é&ivych latek cinnarizin a dimenhydrinat, odhaduje Ustav dopad
na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi ndsledovné: uspora ndkladi 53 305484 K& rocné.
Kalkulace byla zpracovéana na zaklad€ spotieb piipravkl za 1-4 Ctvrtleti 2008 a v porovnani s thradou
platnou k 1.3.2009.

K vyroku II.

Ustav nezaiazuje 16¢ivy pFipravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

ARLEVERT POR TBL NOB 50 0081680

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpisi.
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Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeé¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravkil v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do zZadné referencni skupiny
nezarazuje.

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 iuhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze Cini 48,50 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 thrady 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 desetinné mista,

a podminky tuhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku III.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého piipravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

ARLEVERT POR TBL NOB 100 0081681

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

pozdéjsich predpisi,

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeé¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
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tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 97,00 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 thrady 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 desetinné mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojisSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku IV.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

ARLEVERT POR TBL NOB 20 0096949

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

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 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vysi thrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni tuhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 19,40 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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky thrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU
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Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného 1é¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku V.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

ARLEVERT POR TBL NOB 24 0122400

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

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 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vy$i thrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku 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 23,28 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. VySe thrady 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 thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného léEivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku VI.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

F-CAU-013-17/ 09.09.2009 Strana 34 (celkem 62) o ol
‘e, SUKL



Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

ARLEVERT POR TBL NOB 48 0122401

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

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 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vysi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni tuhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 46,56 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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledn4 tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného léEivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku VII.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

ARLEVERT POR TBL NOB 96 0122402

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

pozdéjsich predpisi,

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeé¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
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jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich predpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni 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 93,12 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 thrady 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 desetinné mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku VIIL.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 16 MG POR TBL NOB 60X16MG 0144190

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

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 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vysi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni tuhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 77,40 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. Vyse thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,
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a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného 1é¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku IX.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 16 MG POR TBL NOB 90X16MG 0144191

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeé¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravkil v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢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 116,10 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 thrady 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 thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’

volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku X.
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Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 8 MG POR TBL NOB 100X8MG 0144189

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1écivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vy$i ahrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku 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 106,00 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe thrady 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 desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného 1é¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XI.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN-RATIOPHARM 16
MG

POR TBL NOB 60X16MG 0126618

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeé¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1écivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
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neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravkil v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni iuhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 77,40 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 thrady 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 poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé&ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XII.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN-RATIOPHARM 24
MG

POR TBL NOB 60X24MG 0126623

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 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vysi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni tuhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 91,80 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. VySe uhrady za baleni 1é¢ivého
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piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek l1€kové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinné mista,

a podminky tuhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé&ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XIII.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN-RATIOPHARM 8§
MG

POR TBL NOB 120X8MG 0126614

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

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 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vy$i thrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku 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 127,20 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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného 1é¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.
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K vyroku XIV.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

AVERTIN 16 POR TBL NOB 60X16MG 0042932

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

pozdéjsich predpis,

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

Ustav méni vysi iihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 77,40 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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinné mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU
K vyroku XV.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

AVERTIN 8 POR TBL NOB 60X8MG 0042935

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

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 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
F-CAU-013-17/ 09.09.2009 Strana 41 (celkem 62) S SUKL



ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vysi iihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznostina § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 63,60 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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU
K vyroku XVI.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

AVERTIN 24 MG POR TBL NOB 30X24MG 0104628

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravkil v zdsad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do zZadné referencni skupiny
nezarazuje.

Ustav méni vysi iihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ithradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 45,90 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 thrady za baleni lécivého

piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek l1€kové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU
K vyroku XVIL.
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Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

AVERTIN 24 MG POR TBL NOB 60X24MG 0104637

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

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 vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vysi iihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 91,80 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 thrady 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 thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU
K vyroku XVIII.

Ustav nezarazuje 1éCivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

AVERTIN 24 MG POR TBL NOB 120X24MG 0104638

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeé¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravkil v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezafazuje.
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Ustav méni vysi iihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 183,60 K¢

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe thrady 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 desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU
K vyroku XIX.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

ZENOSTIG 16 MG POR TBL NOB 60X16MG 0121176

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

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 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravkil v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vy$i thrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku 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 77,40 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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin thrady 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 l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného 1é¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.
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K vyroku XX.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

ZENOSTIG 8 MG POR TBL NOB 100X8MG 0121166

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

pozdéjsich predpisi,

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

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 106,00 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 thrady 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 desetinné mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XXI.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

POLVERTIC 24 MG POR TBL NOB 100X24MG 0119177

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisi
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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 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravkil v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich predpisl, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

a vsouladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojiSténi ve vysi: 153,00 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 thrady 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 desetinné mista,

a stanovuje mu tyto podminky tihrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného 1é¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XXIL.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

POLVERTIC 8 MG POR TBL NOB 30X8MG 0121131

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

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 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

a v souladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 31,80 K¢
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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 thrady 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 desetinné mista,

a stanovuje mu tyto podminky tihrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XXIII.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

POLVERTIC 8 MG POR TBL NOB 100X8MG 0121133

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

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 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravkil v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

a v souladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 106,00 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 thrady 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 stanovuje mu tyto podminky tihrady ze zdravotniho pojiSténi:
L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady pfedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.
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K vyroku XXIV.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

POLVERTIC 16 MG POR TBL NOB 30X16MG 0121144

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

pozdéjSich predpisi

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeé¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

a v souladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 38,70 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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a stanovuje mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XXYV.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

POLVERTIC 16 MG POR TBL NOB 60X16MG 0121147

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisi
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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 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich predpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

a vsouladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 77,40 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 thrady 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 desetinné mista,

a stanovuje mu tyto podminky tihrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XXVI.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

POLVERTIC 24 MG POR TBL NOB 50X24MG 0119175

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

a v souladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 76,50 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. VySe uhrady za baleni 1é¢ivého
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piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek 1€kové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinné mista,

a stanovuje mu tyto podminky tihrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného 1é¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého pfipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XXVII.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN ACTAVIS 16 MG POR TBL NOB 60X16MG 0102684

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

pozdéjsich predpisi,

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 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd zadné skupiné 1é¢ivych piipravkil v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

Ustav méni vysi iihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢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 77,40 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 thrady 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 desetinné mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU
K vyroku XXVIII.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek
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Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN ACTAVIS 8§ MG POR TBL NOB 100X8MG 0102674

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

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 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou t¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vysi iihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 106,00 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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU
K vyroku XXIX.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev 1é¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 24MG POR TBL NOB 50X24MG 0138569

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni

pozdéjSich predpisi

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeé¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

avsouladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 76,50 K¢
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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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinné mista,

a stanovuje mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XXX.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 24MG POR TBL NOB 100X24MG 0150059

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

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 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

a vsouladu s § 39b, § 39g a § 39h zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 153,00 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 thrady 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 stanovuje mu tyto podminky tihrady ze zdravotniho pojiSténi:
L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného 1é¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.
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K vyroku XXXI.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 16 MG POR TBL NOB 30X16MG 0134375

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

pozdéjsich predpisi,

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuziti
posuzovaného 1écivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

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 thradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 38,70 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 thrady 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 desetinné mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XXXII.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN MYLAN 8 MG POR TBL NOB 50X8MG 0126614
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do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referenc¢nich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpisi,

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 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich pfedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznostina § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni iuhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 53,00 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 thrady 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 desetinné mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného l1é¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé&ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XXXIII.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN PLIVA POR TBL NOB 50X8MG 0134377

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

pozdéjSich predpisi

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1écivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.
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a v souladu s § 39b, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi: 53,00 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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a stanovuje mu tyto podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojisténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XXXIV.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN PLIVA POR TBL NOB 60X16MG 0134384

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

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 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

a vsouladu s § 39b, § 39g a § 39h zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto 1é¢ivému
pripravku uhradu ze zdravotniho pojiSténi ve vysi: 76,50 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 thrady 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 stanovuje mu tyto podminky tihrady ze zdravotniho pojiSténi:

L/ORL, NEU
Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady piedmétného 1é¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
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volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

K vyroku XXXV.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

MICROSER POR TBL NOB 50X8MG 0087218

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeé¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1écivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravkil v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

Ustav méni vysi iihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 53,00 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 thrady 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 desetinné mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

K vyroku XXXVI.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN WALMARK 16 MG | POR TBL NOB 60X16MG 0128037

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
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neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravkil v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni 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 thradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 77,40 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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledn4 Gihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky tuhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé&ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivy piipravek
BETAHISTIN WALMARK 16 MG, dopln&k nazvu POR TBL NOB 60X16MG kod SUKL 0128037 a
1é¢ivy piipravek SERPRIN 16 MG TABLETY, doplnék nazvu POR TBL NOB 60X16MG kéd SUKL
0154989 pro rozhodovani dle zédkona o vefejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o 1écivé
ptipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a lékovou formou. U uvedenych kodua tak
zustava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady lé¢ivého ptipravku
zachovana totoznost léc¢ivého 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 ).

K vyroku XXXVII.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETAHISTIN WALMARK 8 MG | POR TBL NOB 100X8MG 0128031

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

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 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zameénitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
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jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni 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 106,00 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 thrady 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 desetinné mista,

a podminky tuhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lé¢ivého pripravku méni tak, Ze je stanovuje
takto:

L/ORL, NEU

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétného lé¢ivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 39b odst. (5) zadkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Farmakologické vlastnosti 1é€ivé
latky obsazené v lé¢ivém piipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. (5), pism. a) - e), nebot’
volba vhodného lé¢ivého piipravku pro terapii Meniérovy choroby je velmi specificky a individudlni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutna piislusna specializace.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivy piipravek
BETAHISTIN WALMARK 8 MG, doplnék nazvu POR TBL NOB 100X8MG kod SUKL 0128031 a
1é¢ivy ptipravek SERPRIN 8 MG TABLETY, doplnék nidzvu POR TBL NOB 100X8MG kod SUKL
0154993 pro rozhodovani dle zédkona o vefejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o 1écivé
ptipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a lékovou formou. U uvedenych koda tak
zustava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady lé€ivého ptipravku
zachovana totoznost lécivého 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 ).

K vyroku XXXVIII.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETASERC 16 POR TBL NOB 60X16MG 0022106

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

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 1éCivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.
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Ustav méni vysi iihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 77,40 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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledné tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé piipravky
BETASERC 16, doplnék nazvu POR TBL NOB 60X16MG s kédy SUKL 0022106 a 0002680 pro
rozhodovani dle zdkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o 1éCivé ptipravky se
stejnou silou, velikosti baleni, cestou poddni a Iékovou formou. U uvedenych kodi tak zistdva z
hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lécivého ptipravku zachovana
totoznost 1écivého 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 ).

K vyroku XXXIX.

4

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku DoplInék nazvu Kéd SUKL

BETASERC 24 POR TBL NOB 50X24MG 0050339

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

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 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich predpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vysi iihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 76,50 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 thrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,
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a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé piipravky
BETASERC 24, doplnék nazvu POR TBL NOB 50X24MG s kédy SUKL 0050339 a 0095732 pro
rozhodovani dle zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o 1éCivé ptipravky se
stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou formou. U uvedenych kodiu tak zistdva z
hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lé¢ivého ptipravku zachovana
totoznost 1é¢ivého ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva
zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti ¢&j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008 ).

K vyroku XXXX.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

BETASERC 8 POR TBL NOB 100X8MG 0022104

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeé¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy piipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravkil v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezatazuje.

Ustav méni vysi iihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 106,00 K¢

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe thrady 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 uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé piipravky
BETASERC 8, dopln¢k nazvu POR TBL NOB 100X8MG s kody SUKL 0022104 a 0088529 pro
rozhodovani dle zdkona o vetejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o 1éCivé ptipravky se
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stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou formou. U uvedenych kodu tak zistdva z
hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lécivého ptipravku zachovana
totoznost 1é¢ivého ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva
zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti ¢&j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008 ).

K vyroku XXXXI.

Ustav nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL

MICROSER POR GTT SOL 1X30ML 0087219

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

pozdéjsich predpisi,

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeé¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost)
neodpovidd Zadné skupiné 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina"), tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin
ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto vySe uvedeny léCivy piipravek do Zadné referencni skupiny
nezarazuje.

Ustav méni vysi iihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 39,75 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 thrady 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 desetinné mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto:

L/ORL, NEU

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 1é¢iv odvolani, a to ve lhité 15 dnti
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
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Otisk ufedniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci v ¢asti tykajici se vyroku:

I1; [ILIV;V; VI; VII; VIIL IX; XIV; XVI; XVIE XVIIE XIX; XX XXIV; XXV; XXVI; XXVII;
XXIX; XXX; XXXI; XXXIV; XXXVI; XXXVIIT; XXXIX; XXXXI

dnem: 22.4.2010.

Vyhotoveno dne: 29.4.2010

Za spravnost : Marcela Touskova
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