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SOUHRN K ROZHODNUTI V HLOUBKOVE REVIZI

sp. zn. SUKLS212921/2023, datum: 12. 6. 2024
Datum vykonatelnosti rozhodnuti: 1. 8. 2024

Dle ustanoveni § 39| zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon o verfejném zdravotnim pojisténi“) vede
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (Ustav) hloubkovou revizi Ghrady z moci Ufedni u skupin piipravk(, u nichi je
zapotiebi prezkoumat jednotnost a Ucelnost stanovenych podminek Uhrady a soulad stanovené vyse a
podminek thrad se zakonem.

Hodnocena skupina pripravkd: antagonisté serotoninovych a dopaminovych
receptoru, parenteralni dlouhodobi

Lécivé pripravky (,LP“) zarfazené do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP s obsahem antagonist(
serotoninovych a dopaminovych receptor(, parenterdlni dlouhodoby (risperidon inj s podanim & 14 dni a
paliperidon inj s podanim & 28 dni) jsou urceny k 1é¢bé pacientl schizofrenie. Schizofrenie je psychiatrické
onemocnéni s priznaky jako bludy, halucinace, nepfimérena vztahovacnost, omezeni socidlnich kontakt(,
pokles myslenkové aktivity apod., které vedou k tézkému naruseni psychického, fyzického i socidlniho fungovani
jedince.

Vyznamné zmeény podminek uhrady pro pacienty a Iékare

LP RISPERDAL CONSTA, XEPLION a EGOROPAL s obsahem risperidonu a paliperidonu injekéniho dlouhodobé
plsobiciho je zachovana Uhrada ve stavajici hrazené indikaci udrZovaci |écba schizofrenie. Nové je témto LP
stanovena Uhrada jiz v ramci udrZovaci terapie pfi prvni atace onemocnéni, nebot byla z podminek Ghrady
odstranéna podminka nutné predchozi hospitalizace pro |écbu ataky schizofrenie a podminka predlécenosti
alespon 2 léky na schizofrenii.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zmény v podminkach uhrady. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii schizofrenie.

Konkrétni léCivé pripravky

Léciva latka a cesta podani: risperidon injekéni dlouhodobé pusobici
ATC: NO5AX08
Lécivé pripravky: RISPERDAL CONSTA

Léciva latka a cesta podani: paliperidon injekéni dlouhodobé pusobici

ATC: NO5AX13
Lécivé pripravky: XEPLION, EGOROPAL
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

- risperidon injek¢ni dlouhodobé pusobici: 2,6786 mg, frekvence davkovani intervalové (vychazi z davky 37,5
mg podané 1x 2 tydny)

- paliperidon injekéni dlouhodobé plsobici: 2,6786 mg, frekvence davkovani intervalové (vychazi z davky 75 mg
podané 1x 4 tydny)

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Zakladni Uuhrada se méni a jeji vySe se v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi odviji od nejnizsi ceny léCivého pfipravku EGOROPAL 150MG INJ SUS PRO ISP 1+2Jv EU zjiSténé na
Slovensku.

Nové stanovena zdkladni Uhrada za obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD) klesd o desitky % oproti
stavajici zakladni Uhradé (ze stavajicich 211,4710 az 245,3476 K&/ODTD na novych 61,4895 K¢/ODTD).

Konkrétni Uhrady Ié¢ivych pFipravki lze nalézt pfimo v rozhodnuti Ustavu vyvéseném na Gfedni desce a po
sejmuti ve spisu sp. zn. sukls212921/2023.

Odkaz na Ufedni desku SUKL

Odkaz pro nahlizeni do spravnich spist

Podminky uhrady

Po vykonatelnosti revize jsou podminky Uhrady nasleduijici:

A, E/PSY

P: Risperidon a paliperidon ve formé depotni injekce je hrazen u dospélych pacientl se schizofrenii s dobrou
progndzou, ktefi spliuji vSechny nize uvedené podminky zéroven:

a) negativni skére v dotazniku DAI-10 a je u nich potvrzena non-adherence k 1é¢bé,

b) byli IéCeni risperidonem nebo paliperidonem.

Lécba pacienta splriujiciho vyse uvedené je ukonéena, pokud pacient relabuje béhem 12 mésict od zahajeni
|éCby risperidonem nebo paliperidonem ve formé depotni injekce, nebo pokud Ié¢bu neni mozné radné
aplikovat pro pokracujici nespolupraci pacienta.
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