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SOUHRN K ROZHODNUTI V HLOUBKOVE REVIZI

sp. zn. SUKLS105972/2023, datum: 24. 7. 2024

Datum vykonatelnosti rozhodnuti: 14. 8. 2024

Dle ustanoveni § 391 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi vede Ustav hloubkovou revizi Ghrady z moci Gfedni
u skupin pripravkll, u nichZ je zapotrebi pfezkoumat jednotnost a tUcelnost stanovenych podminek Uhrady a
soulad stanovené vyse a podminek Uhrad se zakonem.

Hodnocena skupina pfipravka: léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p. o. a
transdermalni aplikace

Ptipravky zafazené do referencni skupiny ¢. 87/1 obsahujici éCivé latky donepezil, galantamin a rivastigmin jsou
uréeny (a hrazeny v rdmci zakladni Uhrady) k lé¢bé pacient(i s demenci u Alzheimerovy choroby a LP s obsahem
rivastigminu i v [é¢bé demence u Parkinsonovy nemoci. Pfipravky s obsahem rivastigminu ve formé naplasti jsou
dale urceny (a hrazeny v rdmci zvySené Uhrady) v 1é¢bé demence u Alzheimerovy nemoci a v 1é¢bé demence u
Parkinsonovy nemoci u pacientd s nevhodnosti nebo nesnasenlivosti 1éCivych latek donepezil, galantamin a
rivastigmin v tabletové formé. Alzheimerova i Parkinsonova nemoc narusuji ¢ast mozku a zpUsobuji pokles
mysleni, paméti a usudku.

Vyznamné zmeény podminek Uhrady pro pacienty a Iékare

Ve znéni podminek zakladni i zvySené Uhrady jsou ciselné hodnoty hodnotici Skaly MMSE nahrazeny slovni
definici jednotlivych stadii demence u Alzheimerovy i Parkinsonovy nemoci. Ve znéni podminek zvysené uhrady
u LP s obsahem rivastigminu ve formé naplasti je Uhrada rozsifena i o lehkou demenci u Alzheimerovy i
Parkinsonovy nemoci.

Lécivé pripravky v zdkladni uhradé tak budou hrazené u stejné populace pacientll a ve zvysené Uhradé u Sirsi
populace pacient(.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené rozhodnuti vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zmény v podminkach uhrady. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, odbornych doporuceni a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, ktery predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii demence Alzheimerovy i Parkinsonovy nemoci i dostupna vyjadreni
¢eskych odbornych spole¢nosti, zejména Psychiatrické spole¢nosti, Ceské neurologické spoleénosti, Ceské
gerontologické a geriatrické spole¢nosti a Spoleénosti véeobecného lékarstvi a Ceské psychiatrické spole¢nosti
CLS JEP.

Konkrétni léCivé pripravky

Léciva latka a cesta podani: donepezil, podani tsty
ATC: NO6DA02
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Lécivé pfipravky: ALZIL, ARICEPT, DAREZIL, DONEPEZIL ACCORD, DONEPEZIL ACTAVIS, DONEPEZIL KRKA,
DONEPEZIL MYLAN, DONEPEZIL SANDOZ, DONEPAZIL SANDOZ DISTAB, DONEPEZIL VIATRIS, DONPETHON,
DOSPELIN, KOGNEZIL, LANDEX, NIMVASTID, YASNAL

Léciva latka a cesta podani: galantamin, podani Usty
ATC: NO6DA04
Lécivé pripravky: GALANTAMIN MYLAN, GALANTAMIN VIATRIS

Léciva latka a cesta podani: rivastigmin, podani dsty
ATC: NO6DA03
Lécivé pripravky: EXELON (CPS DUR)

Léciva latka a cesta podani: rivastigmin, podani pres kdzi
ATC: NO6DA03
Lécivé pripravky: EXELON (TRD EMP)

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1. Zakladni dhrada

a) léciva latka donepezil: 10 mg, frekvence davkovani 1x denné
b) IéCiva latka galantamin: 16 mg, frekvence davkovani 1x denné

c) Iéciva latka rivastigmin: 9 mg, frekvence davkovani 2x denné (lékova forma pro podani Usty) a 9,5 mg,
frekvence 1x denné (lékova forma pro podani pres kizi)

2. ZvySena uhrada

|éCiva latka rivastigmin: 9,5 mg, frekvence 1x denné (lékovd forma pro podani pres kizi)

Uhrada ze zdravotniho poji$téni
1. Zakladni Uhrada

Zakladni Uhrada se méni a jeji vySe se v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim

evvs

Nové stanovend zakladni Uhrada za obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD) klesa o 28 % oproti stavajici
zakladni uhradé.

2. ZvySend Uhrada

Zvysena uhrada se méni a jeji vySe se v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi odviji od nejnizsi ceny referencéniho pripravku EXELON 9,5MG/24H TDR EMP 30X18MG Il v EU zjisténé
v Rumunsku.

Nové stanovend zvysenda Uhrada za obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD) klesa o 25 % oproti stavajici
zvySené Uhradé.
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Konkrétni Uhrady lé&ivych pipravkd Ize nalézt pfimo v rozhodnuti Ustavu vyvé$eném na Gfedni desce a po
sejmuti ve spisu sp. zn. SUKLS105972/2023.

Odkaz na Ufedni desku SUKL

Odkaz pro nahlizeni do spravnich spist

Podminky Uhrady

Po vykonatelnosti revize jsou podminky Uhrady nasledujici:
1. Zakladni thrada (pro pfipravky s obsahem donepezilu, rivastigminu a galantaminu)

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagndzou demence u Alzheimerovy choroby u
lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u
nichZ je zajiSténo spravné uzivani |éCby. Lécba je ddle hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu
Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou hrazeny u tézké a
terminalni demence.

P: Rivastigmin je hrazen u pacientl s potvrzenou diagnézou demence (u Alzheimerovy nebo Parkinsonovy
choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokdazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho
Zivota, u nichz je zajiSténo spravné uzivani |écby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na
kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u tézké a terminalni demence.

2. Zvysend Uhrada (pro pfipravky s obsahem rivastigminu ve formé naplasti)

\'

P: Rivastigmin v transdermalni formé je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence (u Alzheimerovy
nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci
a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajisténo sprdvné uzivani lécby, ktefi nemohou byt 1é¢eni perordlnimi
formami inhibitor(i cholinesteraz nebo ktefi maji pri této |écbé zavainé gastrointestinalni nezadouci ucinky
(nauzea, zvraceni, prlijem, bolesti bricha). Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu
Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u tézké a terminalni demence.
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