STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nycomed GmbH

DIC:DES11113447

Byk Gulden Strasse 2, 74868 Konstanz, Spolkova republika Némecko
Zastoupena

Nycomed s.r.o.

DIC: CZ60469803

Novodvorska 994/138, 149 00 Praha 4, Ceska republika

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11 , 703 00 Ostrava, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanci bank, pojiSt'oven a stavebnictvi
IC: 47114321

Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha, Ceska republika

Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR

nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojiStovna

IC: 47673036

Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

1C: 46354182

Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

F-CAU-003-36/28.08.2009 Strana 1 (celkem 13)



Zdravotni pojisovna METAL - ALIANCE

IC: 48703893

Cermakova 1951 , 272 01 Kladno, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304

Na Mic¢ankéach 2, 101 00 Praha, Ceska republika

Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 285 41 260

Na Poti¢i 1079/3a , 11000 Praha 1, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

VSeobecna zdravotni pojiSt'ovna Ceské republiky
IC: 41197518 )
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, Ceska republika

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS112688/2009 MUDr. Juraj Slaby 16.12.2009

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 ptedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonli, ve znéni pozdgjSich predpisl, vsouladu stimto zdkonem a
s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdé&jSich predpist, (dale jen ,,spravni
fad*) rozhodl

takto:
Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv (déle jen ,,Ustav*) na zaklad& zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1é€ivého piipravku podané dne 22.6.2009 spole¢nosti

Nycomed GmbH, Byk Gulden Strasse 2, 74868 Konstanz, Spolkova republika Némecko, zastoupena
Nycomed s.r.0., Novodvorska 994/138, 149 00 Praha 4, Ceska republika,
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po provedeném spravnim fizeni a v souladu s § 15 odst.7 pism. e), § 39b, 39¢, § 39¢g a § 39h zdkona ¢.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vetfejném zdravotnim pojisténi) lécivy piipravek:

Nazev ptipravku Dopln&k nazvu Kéd SUKL

CONTROLOC 40 MG POR TBL ENT 100x40mg 0119688

zarazuje do referen¢ni skupiny ¢. 1/3 — 1éciva k terapii gastroduodenilni viedové choroby a
refluxni choroby jicnu, inhibitory protonové pumpy, peroralni

v souladu s § 39a odst. 2 pism. b), § 39g a § 39h zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi tomuto
1é¢ivému pripravku stanovuje maximalni cenu ve vysi:

Nazev ptipravku Doplné&k nazvu Kéd SUKL Maximalni cena (K<)
CONTROLOC 40 MG POR TBL ENT 0119688 991,15
100x40mg

v souladu s § 15 odst.7 pism. a), § 39b, § 39¢ odst. 2 pism. a), § 39¢ odst. 5, § 39g a § 39h zakona o
vefejném zdravotnim pojiSténi tomuto léfivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi:

Néazev ptipravku Doplné&k nazvu Kéd SUKL Vyse ul?;fe(:l}; (Ke)/
CONTROLOC 40 MG POR TBL ENT 0119688 596,00
100x40mg

v souladu s § 15 odst.7 pism. b), § 39b odst. 5, pism. a) - e) , § 39g a § 39h zikona o vefejném
zdravotnim pojiSténi mu nestanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi.

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

Ustav takto rozhodl ve spravnim Fizeni vedeném pod sp.zn. SUKLS112688/2009, s témito tiéastniky
Fizeni:

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nycomed GmbH

DIC:DE811113447

Byk Gulden Strasse 2, 74868 Konstanz, Spolkova republika Némecko

Zastoupena

Nycomed s.r.o.

DIC: CZ60469803

Novodvorska 994/138, 149 00 Praha 4, Ceska republika

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11 , 703 00 Ostrava, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Oborova zdravotni pojiSt'ovna zaméstnanci bank, pojiSt'oven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha, Ceska republika
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Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojiStovna

IC: 47673036

Michalkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182

Husova 212 , 293 01 Mlada Boleslav, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojiStovna METAL - ALIANCE

IC: 48703893

Cermakova 1951 , 272 01 Kladno, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni poji$tovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304

Na Mi¢ankach 2, 101 00 Praha, Ceska republika

Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 285 41 260

Na Pofi¢i 1079/3a , 11000 Praha 1, Ceska republika
Zastoupena

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika
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VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518 )
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, Ceska republika

Odavodnéni:

Dne  22.6.2009 byla Ustavu doru¢ena zadost spole¢nosti:
Nycomed GmbH, Byk Gulden Strasse 2, 74868 Konstanz, Spolkova republika Némecko
zastoupené: Nycomed s.r.0., Novodvorska 994/138, 149 00 Praha 4, Ceska republika

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého piipravku:
Nazev ptipravku Doplné&k nazvu Kéd SUKL

CONTROLOC 40 MG POR TBL ENT 100x40mg 0119688

Doruc¢enim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi uvedeného l1é¢ivého piipravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS112688/2009.

Ucastnici fizeni mohli v souladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi navrhovat
dikazy a Cinit jiné navrhy ve lhité¢ 30dni od zahdjeni fizeni. Zadny z i€astnikl fizeni této moZznosti
nevyuzil.

V souladu s § 36 odst. 3 zakona €.500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdé&jSich predpist (dale jen
»spravni ¥ad“) poskytl Ustav uéastnikim fizeni moZnost seznamit se s podklady pro rozhodnuti a
usnesenim ze dne 24.11.2009 jim pro tento Ucel stanovil lhitu v délce 10 dnl od doruceni sdéleni o
ukonceni zjiStovani podkladi pro rozhodnuti.

Zadny z uéastniki fizeni této moznosti nevyuzil.

Ustav v pribéhu spravniho fizeni podanou Zadost o stanoveni maximélni ceny a vyse a podminek uhrady
1é¢ivého pripravku CONTROLOC 40 MG ze zdravotniho pojisténi posoudil.

Pii rozhodovani o pfedmétném 1é¢ivém piipravku Ustav vychazel z téchto podkladi:

1. SPC lécivych piipravka zafazenych do referencni skupiny €.1/3, www.sukl.cz

2. Fri¢ P., Jirasek V., Gastroduodenalni pepticky vied, Doporugené postupy pro praktické lékate, Ceska
gastroenetrologicka spole¢nost CLS JEP, 2001, http://www.cls.cz/dokumenty2/postupy/r141.rtf

3. Refluxni choroba jicnu, Standardy Ceské gastroenterologické spole¢nosti, http://www.cgs-
cls.cz/zc/img/Cgs-cls/refluxni_choroba jicnu.doc

4. http://emedicine.medscape.com/article/776460-treatment

5. Louw J.A., Peptic Ulcer Disease, Journal Article, Current Opinion in Gastroenterology, November
2006

6. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics metodology; new ATC/DDDs valid from January 2008;
www.whocc.no

7. Yacyshyn BR, Thomson ABR, The Clinical Importance of Proton Pump Inhibitor Pharmacokinetics,
Review,  Digestion 2002;66:67-78

8. Henning B. Pharmacokinetic Drug Interaction Profiles of Proton Pump Inhibitors. Drug Safety 2006;
29 (9): 769-784

9. Juurlink D. A population-based study of the drug interaction between proton pump inhibitors and
clopidogrel. CMAJ Jan28, 2009, 180(7)

10. Ho PM et al: Risk of adverse outcomes associated with concomitant use of clopidogrel and proton
pump inhibitors following acute coronary syndrome. JAMA. 2009 Mar 4;301(9):

937- 944

11. Seifert B, Refluxni choroba jicnu a projekt METRO, Ustav vieobecného lékaistvi 1 LF UK Praha.

12. Van Hout, A Pharmacoeconomic Comparison of the Efficacy and Costs of Pantoprazole and
Omeprazole for the Treatment of Peptic Ulcer or Gastroesophageal Reflux Disease in the Netherlands
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13. Henning B. et al., Pharmacokinetic Drug Interaction Profiles of Proton Pump Inhibitors, Drug Safety
2006; 29 (9): 769-784

14. Gillessen A et al. Financial restrictions in health care systems could affect treatment quality of CERD-
patients - Clinical trial revealed significantly higher symptom Load with Omeprazole 20 mg compared to
Pantoprazole 40 mg. Z Gastroenterol 2006; 44 (5): 379-385

15. Scholten T et al. Once-daily pantoprazole 40 mg and esomeprazole 40 mg have equivalent overall
efficacy in relieving GERD-related symptoms. Aliment Pharmacol Ther 2003; 18: 587-594

16. Singh. Et al., Appropriate choice of proton pump inhibitor therapy in the prevention and management
of NSAID-related gastrointestinal damage, Int J Clin Pract, October 2005, 59, 10, 1210-1217

17. Siller-Matula JM, Spiel AO, Lang IM, Kreiner G, Christ G, Jilma B.Effects of pantoprazole and
esomeprazole on platelet inhibition by clopidogrel. Am Heart J. 2009 Jan;157(1):148.e1-5

18. Sibbing D, Morath T, Stegherr J, Braun S, Vogt W, Hadamitzky M, Schomig A, Kastrati A, von
Beckerath N. Impact of proton pump inhibitors on the antiplatelet effects of clopidogrel. Thromb
Haemost.2009 Apr;101(4):714-9

19. Bultas J., Riziko kombinace thienopyridinti a inhibitorti protonové pumpy, Medical Tribune 25/2009,
http://www.tribune.cz/clanek/14974

20. Hartmann M, Theiss U, Huber R, Luhmann R,Bliesath H, Wurst W, Lucker PW: Twenty-four hour
intragastric pH profiles and pharmacokinetics following single and repeated oral

administration of the proton pump inhibitor pantoprazole in comparison to omeprazole.

Aliment Pharmacol Ther 1996;10:359-366

21. Scholtz H: Comparison of the effects of lansoprazole,omeprazole and pantoprazole on 24-hour gastric
pH in healthy males. S Afr Med J1995;85:915.

22. Vicari F, Belin J, Marek L: Pantoprazole 40 mg versus omeprazole 20 mg in the treatment of reflux
esophagitis: Results of a French multicentric double-blind comparative trial. Gastroenterology
1998;114:A324

23. Beker JA, Bianchi P, Bigard MA, Delle F, Devis G, Gouerou H, Maier C: Double-blind

comparison of pantoprazole and omeprazole for the treatment of acute duodenal ulcer. Eur J
Gastroenterol Hepatol 1995;7:407-410

24. Witzel L, Gutz H, Huttemann W, Schepp W: Pantoprazole versus omeprazole in the treatment of
acute gastric ulcers. Aliment Pharmacol Ther 1995;9:19-24

25. Gillessen A et al. Financial restrictions in health care systems could affect treatment quality of CERD-
patients - Clinical trial revealed significantly higher symptom Load with Omeprazole 20 mg compared to
Pantoprazole 40 mg. Z Gastroenterol 2006; 44 (5): 379-385 26. Naumburger A. et al., Comparison of two
treatment regimens in symptomatically homogenous GERD patient populations: Pantoprazole relieves
gastrointestinal symptoms significantly better than omeprazole, Gut 2004; 53 (Suppl VI) A108

Zatazeni 1é¢ivého piipravku

Ustav v probihajicim spravnim ¥izeni posoudil u¢innost, bezpeénost, klinické pouziti a terapeutickou
zaménitelnost 1é¢ivého piipravku CONTROLOC 40 MG v souladu s ustanovenim §39c odst.1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, Ze pfedmétny 1é¢ivy ptipravek svymi vlastnostmi
odpovida skupin€ 1éCivych ptripravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (referen¢ni skupina ¢.1/3), tak je stanovena
vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni
pozd¢jsich predpist. Spravni organ z vyse uvedenych diivodi zatazuje 1é¢ivy piipravek CONTROLOC
40 MG do referen¢ni skupiny ¢.1/3 - 1é¢iva k terapii gastroduodenalni viedové choroby a refluxni
choroby jicnu, inhibitory protonové pumpy, peroralni.

Lécivy ptipravek CONTROLOC 40 MG (léciva latka pantoprazol, IPP — inhibitor protonové pumpy) je
registrovan v indikacich:

- 1é¢ba stiedn¢ tézké a tézké refluxni ezofagitidy

- eradikace Helicobacter pylori v kombinaci s antimikrobialnimi ptipravky.

- terapie duodenalnich viedi a zalude¢nich viedi

- 1é¢ba Zolinger-Elisonovho syndromu a dalSich patologickych stavii vyznacujicich se nadmérnou sekreci
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Pantoprazol je substituovany benzimidazol, ktery inhibuje sekreci kyseliny chlorovodikové v zaludku
specifickym t¢inkem na protonovou pumpu parietalnich bunék.

Predmétna 1é¢iva latka se konvertuje na aktivni formu v kyselém prostiedi parietalnich bunék, kde
inhibuje enzym H+, K+ -ATPazu, tj. finalni stddium tvorby kyseliny chlorovodikové v Zaludku. Inhibice
je zavisla na davce a ovliviiyje jak bazalni, tak stimulovanou sekreci kyseliny. Stejné jako u jinych
inhibitord protonové pumpy a inhibitortt H2 receptori zplisobuje 1é¢ba pantoprazolem sniZeni acidity v
zaludku - a tim zvySeni gastrinu v poméru ke snizeni acidity. ZvySeni gastrinu je reverzibilni. JelikoZ se
tato 1éciva latka vaze na enzym distaln€ od hladiny bunécnych receptori, mize ovliviiovat sekreci
kyseliny chlorovodikové nezavisle na stimulaci jinymi latkami (acetylcholin, histamin, gastrin). Uginek je
stejny pii peroralnim i intravendznim podani.

Plisobenim pantoprazolu se zvySuji hodnoty gastrinu pii hladovéni. Pti kratkodobém pouZiti ve vétSing
ptipadech neptekracuji normalni horni limit. Pfi dlouhodobé 1¢¢bé se hladiny gastrinu ve vétsiné pfipadi
zdvojnasobi. K nadmérnému zvySeni vSak dochézi pouze v izolovanych ptipadech. Nasledkem toho je pfi
dlouhodobé 1é¢bé vzacné pozorovano mirné az stiedni zvySeni poctu specifickych endokrinnich bun¢k
(ECL) v zaludku (jednoduchd az adenomatoidni hyperplazie). Podle dosud provedenych studii byla
zjiSténa tvorba karcinoidnich prekurzort (atypicka hyperpldzie) nebo gastrickych karcinoidua pfi
experimentech na zvitatech Tyto projevy nebyly pozorovany u ¢lovéka.

Na podklad€ experimentil na zvitatech nelze vyloucit vliv dlouhodobé 1é¢by pantoprazolem piekracujici
obdobi 1 roku na endokrinni parametry thyroidalnich a jaternich enzymd.

Pantoprazol je rychle resorbovan a maximalnich koncentraci v plazmé je dosazeno i po jednorazové
peroralni davce 20 mg. Maximalnich sérovych koncentraci kolem 1-1,5 mikrogram®/ml je dosazeno
priamérné za 2-2,5 hodiny po podani, tyto hodnoty zlistavaji konstantni i po vicendsobném podani.
Distribu¢ni objem je asi 0,15 1/kg a clearance se pohybuje okolo 0,1 I/hod/kg.

Terminalni polocas eliminace je pfiblizn€ 1 hod. Vyskytlo se 1 nékolik ptipadl jednotlivch se zpozdénou
eliminaci. Na podklad¢ specifické vazby pantoprazolu na protonovou pumpu parietalnich bunék
nekoreluje elimina¢ni polocas s mnohem del$i dobou trvani G¢inku (inhibice sekrece kyseliny).
Farmakokinetika se neli$i pfi jednorazovém ¢i opakovaném podani. V davkovém rozmezi 10-80 mg je
plazmaticka kinetika pantoprazolu linearni jak po peroralnim, tak po intravendznim podani.

Vazba pantoprazolu na sérové proteiny je asi 98%. U¢inna latka je téméf vyhradné metabolizovana v
jatrech. Rendlni eliminace ptedstavuje hlavni cestu exkrece (asi 80%) metabolitli pantoprazolu, zbytek se
vylucuje stolici. Hlavnim metabolitem v séru i v moci je desmethylpantoprazol konjugovany se sulfatem.
Polocas hlavniho metabolitu (asi 1,5 hod) neni o mnoho delsi nez polo¢as pantoprazolu.

Predmétny lécivy piipravek je v indikacich, pro které je stanovena uhrada z hlediska pouziti v klinické
praxi, u€innosti i bezpecnosti v zasadé terapeuticky zameénitelny s dalSimi 1é€ivymi piipravky

s zatazenymi do referen¢ni skupiny ¢.1/3 (obsahujicimi 1é€ivé latky omeprazol, pantoprazol, lansoprazol
a esomeprazol — peroralni podani).

Tvrzeni Ustavu je v souladu s SPC 1é¢ivych ptipravki z referenéni skupiny &.1/3" i s doporu¢enymi
postupy (standardy) Ceské gastroenterologické spole¢nosti pro 1é¢bu gastroduodenélniho peptického
viedu” a refluxni choroby jicnu’.

Stanoveni maximalni ceny

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byla pro nize uvedeny piipravek stanovena maximalni
cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b).

Pii stanoveni maximalni ceny zji§toval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zikona

¢. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v zemich referen¢niho koSe. JelikoZz nebylo nalezeno
dostate¢né mnoZstvi cen (aspont 3) posuzovaného v zemich referenéniho kose, zjistoval Ustav v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) zdkona €. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v ostatnich
zemich EU mimo CR.

Maximalni cena byla stanovena jako primér tfi nejnizSich vyrobnich cen posuzovaného lécivého
ptipravku v ¢lenskych statech Evropské unie.
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Kod SUKL Néazev LP Maximalni cena
0119588 Controloc 40mg 991,15 K¢
por tbl ent 100x40mg

Do cenového srovnani byly vybirdny ptipravky s ohledem na vyrobce/drzitele registra¢niho rozhodnuti,
které obsahuji stejnou 1é¢ivou latku v téze 1€kové formé a sile a jejichz velikosti baleni se nelisi o vice nez
10% od posuzovaného ptipravku.

Ceny posuzovaného piipravku byly zjistovany ve vSech ¢lenskych statech EU (pravidlo €. 2 metodiky)
Pokud zjisténé zahrani¢ni ceny nebyly na Urovni ceny vyrobce, byly od cen zjiSténych v zahranici
odecteny narodni dan¢ a obchodni ptirdzky (prepocty i informaéni zdroje cen v €lenskych statech EU jsou
zvefejnéné na webovych strankach SUKL). Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na
2 desetinnid mista matematicky) byly pfepoéitany na CZK primémym kurzem zvefejnénym Ceskou
narodni bankou za posledni tii kalendaini mésice pfedchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni
fizeni (viz § 3 odst. 3 vyhlasky ¢islo 92/2008 Sb.). Pramérny kurz byl spoéitan jako pramér jednotlivych
dennich kurzli zaokrouhleny na 3 desetinnd mista matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly pfepocitany na
cenu za jednotku 1ékové formy. Nasledné byly vybrany tii nejnizsi ceny prepoctené na jednotku 1ékové
formy a z nich byl spocitan primér. Takto ziskand cena byla vynasobena poctem jednotek lékové formy
posuzovaného piipravku a je vyslednou maximalni cenou.

Maximalni cena lé€ivého ptipravku CONTROLOC 40 MG, kod 0119688 navrhovand Zadatelem
(1896,96K¢ za baleni) je vySsi neZ maximalni cena stanovena Ustavem, a pro vysi maximalni ceny je
rozhodné stanovisko Ustavu (991,15K¢ za baleni).

Stanoveni zakladni thrady

Pii stanoveni zékladni thrady referen¢ni skupiny postupoval Ustav v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona o vetejném zdravotnim pojisténi.

Do cenového srovnani v ramci této referencni skupiny byly zatazeny vSechny 1é€ivé ptipravky/potraviny
pro zvlastni lékaiské tcely (dale jen ,,pfipravky*) dostupné v CR ve smyslu § 39¢ odstavce 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dale upfesnéného v § 3 odstavci 1 vyhlasky cislo 92/2008 Sb.,
tedy takové, jejichz podil na celkovém objemu prodeje na trhu v CR dosahl v uplynulém ukonéeném
kalendarnim ctvrtleti alespont 3 % dennich terapeutickych davek ptipravkii s obsahem stejné 1écivé latky.
Udaje o spotiebach p¥ipravkii ziskava Ustav z pravidelného hlaseni distributorti podle § 77 odst. 1 pism.
f) zakona ¢islo 378/2007 Sb. o 1é¢ivech. Posouzeni dostupnosti se provadi pfepoctem podle definovanych
dennich davek. Vzhledem k tomu, Ze je ptepocet proveden v ramci jedné 1&¢ivé latky, je vysledek stejny
jako by byl pfi pouziti ptepoctu pies obvyklé denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD stanoveny nebo
jsou-li pro tutéz ATC skupinu stanoveny rizné ODTD napi. v zavislosti na lékové formé, jsou pro
posouzeni dostupnosti pouzity ODTD. Do cenového srovnani v ramci Ceské republiky byly dale zatazeny
1 ptipravky s platnou DNC nebo cenou piijatou v cenové soutézi bez ohledu na jejich trzni podil. Od cen
ptipravki zjisténych v zahrani¢i byly odecteny piipadné narodni dané a obchodni ptirazky. Takto ziskané
ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky) byly pfepocitany na CZK
primémym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tii kalendaini mésice predchazejici
mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni. Primérny kurz je spocitdn jako primér jednotlivych
dennich kurzii zaokrouhleny na 3 desetinnd mista matematicky.

Obvyklé denni terapeutické davky byly stanoveny v souladu s § 18 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi

¢. 92/2008 Sb. Pro tcely stanoveni vyse Gthrady se vychazi z definované denni davky stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci. Tato je upravena v ptipadé, Ze se doporucené bézné¢ davkovani piipravku
uvedené v souhrnu Udajl o ptipravku nebo obvyklé davkovani v bézné klinické praxi odliSuje.

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) v referen¢ni skupiné ¢.1/3 konkrétné vychazi z definovanych
dennich davek (DDD) doporu¢enych WHO s ptihlédnutim kdédvkovéani uvedeném v SPC registrovanych
ptipravkl. Referencni indikaci je 1écba ulceraci gastroduodenalniho traktu.

Definovana denni davka omeprazolu stanovena WHO je 20,00 mg. UdrZovaci denni davka pro 1écbu
ulceraci gastroduodendlniho traktu je dle SPC ptipravka s obsahme predmétné 1éCivé latky v intervalu
10,00 - 40,00 mg/den. Ustav s ohledem na DDD stanovenou WHO a s pfihlédnutim k doporuéenému
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davkovani uvedenému v SPC stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku této 1é¢ivé latky na 20,00
mg (1x denng).

Definovana denni davka pantoprazolu stanovena WHO je 40,00 mg. UdrZovaci denni davka pro 1écbu
ulceraci gastroduodenélniho traktu je dle SPC ptipravkd s obsahem piedmétné 1éCivé latky v intervalu
20,00 — 40,00 mg/den. Ustav s ohledem na DDD stanovenou WHO a s piihlédnutim k doporu¢enému
davkovani uvedenému v SPC stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku této 1é¢ivé latky na 40,00
mg (1x denng).

Definovana denni davka lansoprazolu stanovena WHO je 30,00 mg/den. Udrzovaci denni davka pro 1é€bu
ulceraci gastroduodendlniho traktu je dle SPC ptipravkd s obsahem piredmétné 1éCivé latky v intervalu
15,00 - 60,00 mg/den. Ustav s ohledem na DDD stanovenou WHO a s ptihlédnutim k doporuéenému
davkovani uvedenému v SPC stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku této 1écivé latky na 30,00
mg (1x denng).

Definovana denni ddvka esomeprazolu stanovena WHO je 30,00 mg. UdrZovaci denni dédvka pro 1écbu
ulceraci gastroduodenalniho traktu je je dle SPC ptipravkl s obsahem piredmétné 1é€ivé latky v intervalu
20,00 - 40,00 mg/den. Ustav s ohledem na DDD stanovenou WHO a s piihlédnutim k doporu¢enému
davkovani uvedenému v SPC stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku této lécivé latky na 30,00
mg (1x denng).

cvwr

(zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referencni piipravek. Referencnim piipravkem je
Nolpaza por tbl ent 28x40mg obchodovany v Dansku (pod ndzvem Pantoprazol Krka).

K vyrobni cené tohoto piipravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni pfirazka platna v CR dle
Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 a 9 % DPH. Odpocet dle
téhoz Cenového predpisu nebyl uplatnén. Vysledna cena pro koneéného spotiebitele bez odpoctu byla
zaokrouhlena na 2 desetinnda mista matematicky a je rovna 30,21K¢ K¢&. Zakladni thrada vypoctena
z nejnizsi ceny/ODTD v EU je 1,08K¢ K&/ODTD.

léciva latka | ODTD LP Sila velikost Cena pro | Pocet
baleni kone¢ného ODTD/baleni
spotiebitele
bez odpoctu*
pantoprazol | 40mg Nolpaza 40mg 28 tbl 30,21K¢ 28,00

* 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 uhrada za jednotku 1ékové formy — pantoprazol (ODTD 40mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

40mg 1,08K¢ (30,21/28) ODTD

20mg 0,81K& (1,08K&*0,75) koeficient dle vyhlagky = (20/40)**"

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — esomeprazol (ODTD 30mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

30mg 1,08K¢ ODTD
20mg 0,72K¢ (1,08/30*20)
40mg 1,44K¢ (1,08/30*40)

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — lansoprazol (ODTD 30mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

30mg 1,08K¢

15mg 0,81K& (1,08*0,75) koeficient dle vyhlasky = (15/30)**!

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — omeprazol (ODTD 20mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
40mg 1,44K¢ (1,08*1,333) koeficient dle vyhlasky = (40/20)"*"
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20mg 1,08K¢
10mg 0,81K& (1,08*0,75) koeficient dle vyhlagky = (10/20)**"

Pii stanoveni thrady na zékladé nejnizsi ceny za ODTD zjisténé v EU nebude zajiSténa plnd thrada
alesponi jednoho ptipravku nalezejiciho do pfedmétné referencni skupiny.

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

cwwvr

cwwvr

v Dansku je o 83,6 % niz$i od priméru tii nejnizSich cen vyrobce téhoZz piipravku zjisténych v ostatnich
zemich EU.

Ptipravky predmétné referencni skupiny jsou nahraditelné pouze vzajemné v ramci predmétné skupiny
v zasad€ terapeuticky zaménitelnych lécivych ptipravkd. Jde tedy o pfipravky, které jsou v terapii
nenahraditelné jinou terapii, nebo by mohly byt nahrazeny pouze ptipravky nakladnéjsimi.

Vzhledem k vy$e uvedenému navysuje Ustav zékladni thradu pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych piipravki. Ustav stanovil hradu predmétné skupiny na zakladé ceny referenéniho

cvwr

vvvvvvvv

v Dansku, Svédsku, Némecku. Cena referenéniho piipravku z priméru je 107,81 K&. Zakladni hrada
vypoctena z této ceny je 3,85 K&/ODTD.

Ustav zjistil, jaka je nejnizsi cena za ODTD piipravki v CR naleZejicich do posuzované skupiny v zasadé

cwwvr

cwwvr

zaménitelnych ptipravki.
Ustav upravil thradu podle §13 odst. 2 vyhlasky €. 92/2008 Sb. do vySe ceny referen¢niho ptipravku

cvwr

§13 odst. 2 vyhlasky €.92/2008 Sb., navyseni uhrady dle §13 odst. 1 téze vyhlaSky neni aplikovano.

léciva latka | ODTD LP Sila velikost Cena pro | Pocet
baleni kone¢ného ODTD/baleni
spotiebitele
bez odpoctu*
pantoprazol | 40mg Nolpaza 40mg 28 tbl 107,81K¢ 28,00

* cena z pruméru tii nejniz§ich cen pro kone¢ného spotiebitele referencniho ptipravku upravenych o
rozdily ve vysi dani a obchodnich ptirdZzek mezi staitem, kde byly ceny zjistény a Ceskou republikou

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — pantoprazol (ODTD 40mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

40mg 3,85K¢ (107,81/28) ODTD

20mg 2,89K¢ (3,85K&*0,75) koeficient dle vyhlagky = (20/40)**"

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — esomeprazol (ODTD 30mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

30mg 3,85K¢ ODTD
20mg 2,57K¢ (3,85K¢/30%20)
40mg 5,13K¢ (3,85K¢/30*40)

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — lansoprazol (ODTD 30mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

30mg 3,85K¢
15mg 2,89K¢ (3,85K&*0,75) koeficient dle vyhlasky = (15/30)**!
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Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — omeprazol (ODTD 20mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

40mg 5,13K& (3,85K¢&*1,333) koeficient dle vyhlasky = (40/20)*4"
20mg 3,85K¢
10mg 2,89K¢ (3,85K&*0,75) koeficient dle vyhlagky = (10/20)**"

V tomto piipadé vSak neni zajistén plné hrazeny ptipravek ve skupiné €. 3 piilohy ¢. 2 zédkona 48/1997
Sb. (Protiviedova 1é¢iva ze skupiny IPP a ostatni protiviedova 1éciva). V souladu s postupem podle § 39¢
odst. 5 byl nalezen nejméné nakladny piipravek v této skuping v Ceské republice.

Jedna se o Omeprazol AL 20 por cps etd 100x20mg (cena pro konecného spotiebitele -DNC- 542,37 K¢).
Do cenového srovnani v ramci skupiny ptilohy €. 2 byly zahrnuty vSechny piipravky zatazené do této
skupiny a to pfipravky zafazené do seznamu hrazenych piipravkd.

Z cenového srovnani byl vytazen piipravek Loseprazol 40mg por cps etd 14x40mg, z dlivodu pieruseni
dodavek na ¢esky trh ode dne 3.9.2008 (dle hlaSeni drzitele registrace)

léciva latka | ODTD LP Sila velikost Cena pro
baleni kone¢ného
spotiebitele
(DNC)
omeprazol | 20mg Omeprazol | 20mg 100 cps 542,37K¢
AL 20

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — omeprazol (ODTD 20mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

40mg 7,22K¢& (5,42K¢& *1,333) koeficient dle vyhlasky = (40/20)**"
20mg 5,42K¢ (542,37K&/100) ODTD
10mg 4,07K& (5,42K& *0,75) koeficient dle vyhlasky = (10/20)**"

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — pantoprazol (ODTD 40mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

40mg 5,42K¢

20mg 4,07K& (5,42K& *0,75) koeficient dle vyhlasky = (20/40)**"

Zakladni thrada za jednotku 1ékové formy — esomeprazol (ODTD 30mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

10 mg 3,44 K¢& (5,420,634 — koeficient (10/20)*")
20 mg 4,58 K& (5,42%0,750 — koeficient (20/30)>*'?)
30 mg 5,42 K¢

40 mg 6,11 K& (5,42*1,127 — koeficient (40/30)"*"

Zakladni uhrada za jednotku I¢kové formy — lansoprazol (ODTD 30mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

30mg 5,42K¢

15mg 4,07K& (5,42K& *0,75) koeficient dle vyhlasky = (15/30)**

Zakladni uhrada: 5,42 K¢/ODTD

[ RA4

pro kone¢ného spottebitele 30,21 K¢) obchodovany v Dansku (pod ndzvem Pantoprazol Krka).

V tomto piipadé vSak neni zajistén plné hrazeny ptipravek ve skupiné €. 3 piilohy ¢. 2 zédkona 48/1997
Sb. (Protiviedova léciva ze skupiny IPP a ostatni protiviedova 1é¢iva). V souladu s postupem podle

§ 39c odst. 5 byl nalezen nejméné nékladny piipravek v této skupiné v Ceské republice. Jedna se o
Omeprazol AL 20 por cps etd 100x20mg (cena pro konecného spotiebitele -DNC - 542,37 K¢&). Do
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cenového srovnani v ramci skupiny pfilohy €. 2 byly zahrnuty vSechny ptipravky zatazené do této
skupiny a to pfipravky zafazené do seznamu hrazenych piipravkd.

Lécivé latky z referencni skupiny €.1/3 jsou zatazeny do skupiny ¢islo 3 pfilohy €. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi (Protiviedova 1é¢iva ze skupiny IPP a ostatni protiviedova 1é¢iva). Zakladni thrada
byla stanovena s ohledem na § 39¢ odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb. tak, aby nejméné nakladny ptipravek
nalezejici do této skupiny byl plné hrazen.

Uprava vyse uhrady oproti zékladni uhradé

Ustav upravuje vysi tthrady 1é¢ivého piipravku CONTROLOC 40 MG o 10% oproti zakladni thradé

s ohledem na t¢innost dle §8 odst. 1 pism. ¢) vyhlasky ¢.92/2008 Sb.

Parametrem pro pfiznani této bonifikace je snizeni nemocnosti a vyskyt zdvaznych komplikaci
onemocnéni ve srovnani s 1é€ivym ptipravkem, ktery je rozhodny pro stanoveni zakladni thrady
referencni skupiny (Omeprazol AL 20).

Ptislusné tvrzeni se opird o vysledky metaanalyz a randomizovanych klinickych studii srovnavajich
pantoprazol v ddvce 40 mg s 20 mg omeprazolem.

Metaanalyza zaméfend na hodnoceni postaveni inhibitorli protonové pumpy v terapii refluxni ezofagitidy
potvrdila superioritu inhibititori protonové pumpy nad H2-blokatory v terapii refluxni ezofagitidy.
Uvedend analyza zahrnujici vice nez 1400 pacientl s refluxni ezofagitidou (II. az IV. stadium) dale
poukazala na skute¢nost, Ze uzivani 40 mg pantoprazolu je spojeno s vys$§im procentem zhojeni
gastroduodenalnich ulceraci nez uzivani 20 mg omeprazolu (,,healing rate), a to po 4 1 8 tydnech od
zahgjeni lécby.

Na konci 4.tydne 1é¢by doslo ke zhojeni u 73% pacienti 1é¢enych 40 mg pantoprazolem a pouze u 60%
pacientl lécenych 20 mg omeprazolem (na konci 8. tydne 1écby: zhojeni u 88% nemocnych uZzivajicich
40 mg pantoprazolu a u 79% nemocnych uZzivajicich 20 mg omeprazolu). Signifikantni rozdil mezi 40 mg
pantoprazolem a omeprazolem v polovi¢ni davce byl zaznamenan také ve sniZovani symptomu
onemocnéni ve 2. a 4. tydnu 1éby’.

Vyssi ucinnost 40 mg pantoprazolu ve srovnani s 20 mg omeprazolem byla potvrzena také v dalSich
klinickych studiich:

I) 1é¢ba refluxni ezofagitidy:

- Vicari et al. "** —  healing rate* na konci 4. tydne 1é¢by 40 mg pantoprazolem — 86,5% ,healing rate
na konci 4. tydne 1écby 20 mg omeprazolem — 82,5%

- Gillesen et al. > — rychlejsi nastup G&inku a ustup trvalych piiznakit GERD u 40 mg pantoprazolu ve
srovnani s polovicni ddvkou omeprazolu, ,,healing rate* po 6.tydnech 1écby — 93,7% vs. 91,8%
(pantoprazol 40 mg vs. omeprazol 20 mg)

- Hartmann et. al. "?°, Schottz et al. 7' — signifikantni rozdil p¥i zvySovani intragastrického pH mezi 40
mg pantoprazolem a 20 mg omeprazolem (median 24h. — 1,45 vs. 1,3)

- Scholten et al. '°, Naumburger et al. *° — superiorita 40 mg pantoprazolu nad 20 mg omeprazolu v terapii
symptomit GERD

IT) 1é¢ba duodenalniho viedu

- Beker et al. 7> — ,healing rate* na konci 2., resp. 4. tydne 1écby 40 mg pantoprazolem — 71% resp. 96%,
,healing rate* na konci 2., resp. 4. tydne 1écby 20 mg omeprazolem — 65% resp. 89%

IIT) léc¢ba zaludecniho viedu

- Witzel et al. "** — ,healing rate* na konci 4., resp. 8. tydne 1€cby 40 mg pantoprazolem — 88%
resp.97%, ,.healing rate na konci 4., resp. 8.tydne 1é¢by 20 mg omeprazolem — 77%, resp. 96%

Vyse uvedené klinické studie?™ sice neprokazaly signifikantni rozdil v uginnosti (,,healing rate®) mezi
20 mg omeprazolem a 40 mg pantoprazolem v 1é€bé GERD, ale spole¢né s dal§imi predloZzenymi
dokumenty uvedenymi v bodech I) az III) slouzi jako podplrné dikazy pro pfiznani bonifikace pro
pantoprazol s ohledem na u¢innost.
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Uhrada za jednotku 1ékové formy — pantoprazol (ODTD 40mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
40mg 5,42K¢ + 10% = 5,96K¢

Stanovena vyse thrady 1é¢ivého ptipravku CONTROLOC 40 MG, kod SE'JKL 0119688 je nizsi nez navrh
zadatele (993,00 K¢ za baleni) a pro vysi hrady je rozhodné stanovisko Ustavu (596,00K¢ za baleni).

Stanoveni podminek uhrady

Ustav posoudil moZnost stanoveni podminek uhrady 1é¢ivého piipravku CONTROLOC 40 MG v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsaZené v ptipravku nevyZzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst.
5, pism. a) - e), a proto mu Ustav nestanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi.

Lécivy ptipravek CONTROLOC 40 MG tak bude hrazen z prostfedkti vefejného zdravotniho pojisténi
v rozsahu indikaci, které jsou uvedeny v jeho platném SPC' (refluxni ezofagitida - stiedng tézké a t&zké
formy, eradikace Helicobacter pylori vkombinaci s vhodnym antibakteridlnim rezimem,
zalude¢ni/duodedlni viedy, gastroduodendlni viedy - pokraCovani 1é€by NSAIDs, Zollinger-Ellisontv
syndrom).

Odhad dopadu na prosttedky vetejného zdravotniho poji§téni - kalkulace odhadu redlné zmény vydaji ze
zdravotniho pojiSténi

Na zakladé stanovené vySe zakladni uhrady lé€ivého piipravku CONTROLOC 20 MG (spravni fizeni,
sp.zn.SUKLS112688/2009) odhaduje Ustav dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi
nasledovné: tspora 77 393 906 K¢ rocné. Uvedeny odhad 1ze aplikovat v ptipadé, ze by byla vyse tthrady
stanovend v predmétném spravnim fizeni aplikovana na vSechny hrazené 1éCivé piipravky z referencni
skupiny €.1/3. Kalkulace byla zpracovana na zéklad¢ spotieb ptipravka za 1. az 4. ¢tvrtleti roku 2008 a
porovnani s thradou platnou k 1.3.2009.

Vzhledem k témto skute&nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

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 dorugeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 29.4.2010.
Vyhotoveno dne: 18.5.2010

Za spravnost : Marcela Touskova
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