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SOUHRN K ROZHODNUTI V HLOUBKOVE REVIZI

sp. zn. SUKLS75419/2024, datum: 18. 11. 2024

Datum vykonatelnosti rozhodnuti: 1. 1. 2025

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 lécivych pripravki: léciva k terapii a profylaxi osteoporodzy -
hormony pristitnych télisek a analoga, parenteralni

Lécivé pripravky zarazené do referencéni skupiny ¢. 74/4 obsahuijici [éCivou latku teriparatid jsou uréeny k 1é¢bé
pacientl s komplikovanou osteopordzou ve vysokém riziku zlomenin (Osteoporéza neboli ,fidnuti kosti” je

dlouhodobé kostni onemocnéni projevujici se ubytkem kostni hmoty a poruchami stavby kosti, coZ md za
ndsledek vyssi riziko zlomenin.)

Vyznamné zmény podminek Uhrady pro pacienty a Iékare

Umoznéni predepisovani posuzovanych lécivych pripravk( |ékafi s dalSimi specializacemi a stanoveni Ghrady
pro novou skupinu pacientek.

Lécivé pripravky tak budou hrazené na zakladé predpisu SirSiho spektra lékarskych odbornosti (revmatolog,
klinicky osteolog, ortoped, internista, gynekolog, endokrinolog).

Lécivé pripravky tak budou hrazené S$irsi populaci pacientll (a to postmenopauzalnim Zenam s tézkou
osteopordzou s vysokym rizikem opakovanych zlomenin).

Na zékladé jakych podklad(l Ustav uvedené rozhodnuti vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zmén v podminkach thrady. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, odbornych doporuceni a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZil Ucastnik Fizeni (farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh). Dale vzal
Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii osteopordzy i dostupna vyjadreni ¢eskych i zahraniénich
odbornych spole¢nosti, zejména Spoleénosti pro metabolickd onemocnéni skeletu CLS JEP.

Konkrétni léCivé pripravky

Léciva latka a cesta podani: teriparatid, podkozni aplikace
ATC: HO5AA02
Lécivy pfipravek: FORSTEO, MOVYMIA, SONDELBAY, TERROSA

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
20 mcg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Zakladni uhrada se méni a jeji vySe se v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi odviji od nejnizsi ceny referenéniho ptipravku MOVYMIA 20MCG/80MCL INJ SOL 1X2,4ML
v EU zjisténé v Ceské republice.

Nové stanovenad zakladni uhrada za obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD) klesad o 35 % oproti stavajici
zakladni uhradé.

Konkrétni Uhrady |é¢ivych pFipravki lze nalézt pfimo v rozhodnuti Ustavu vyvéseném na Gfedni desce a po
sejmuti ve spisu sp. zn. SUKLS75419/2024.

Odkaz na Ufedni desku SUKL

Odkaz pro nahlizeni do spravnich spist

Podminky uhrady

Po vykonatelnosti revize jsou podminky Uhrady nasledujici:
E/REV, OST, ORT, INT, GYN, END
P: Teriparatid je hrazen v 1é¢bé:

1) Zen s postmenopauzalni osteopordzou a muzl s osteopordzou, u obou pohlavi po selhani predchozi
minimalné 2 roky trvajici a spolehlivé dokumentované antiresorpéni lécby u nemocnych s T-skére bederni
patere nebo proximalniho femuru ¢i kréku femuru (pfi nemoznosti méfeni v oblasti bederni patefe) mensi nebo
rovno -2,5 SD a zaroven s vice nez jednou zlomeninou obratlovych tél v anamnéze, neni-li dale uvedeno jinak.

2) Zen a muzli Ié¢enych glukokortikoidy v denni davce odpovidajici 5 mg nebo vice prednisonu po dobu nejméné
6 mésicl, pokud maji T-skore v oblasti bederni patefe nebo proximalniho femuru ¢i kréku femuru (pfi
nemoznosti méreni v oblasti bederni patere) mensi nebo rovno -2,5 SD.

3) postmenopauzalnich Zen s tézkou osteopordzou s vysokym rizikem opakovanych zlomenin definovanou
prokdzanou ztratou kostni hmoty celotélovym denzitometrem (T-skére mensi nebo rovno -2,5 SD na
standardnich mérenych mistech (bederni patef, proximalni femur event. predlokti) a prodélanim
osteoporotické (kfehké) zlomeniny.
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