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SOUHRN K ROZHODNUTI V HLOUBKOVE REVIZI

sp. zn. SUKLS243780/2022, datum: 27. 11. 2024

Datum vykonatelnosti rozhodnuti: 1. 2. 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 pfipravka: s obsahem lécivé latky cinakalcet a lécivé latky
etelkalcetid

Ptipravky obsahujici 1éCivou latku cinakalcet a |éCivou latku etelkalcetid jsou urceny k lécbé sekundarni
hyperparatyredzy u dialyzovanych pacientl v koneéném stadiu onemocnéni ledvin (hyperparatyreéza je stav

s nadmérnou funkci pfistitnych télisek, které vtéle produkuji hormon parathormon. Parathormon v téle
reguluje hladinu vapniku a fosfatu).

Vyznamné zmény podminek Uhrady pro pacienty a Iékare

Umoznéni predepisovani [éCivych pripravkl s obsahem cinakalcetu Iékafi s dalsi specializaci a stanoveni Ghrady
v nové indikaci. Lécivé pripravky s obsahem cinakalcetu tak budou v nékterych indikacich hrazené na zakladé
predpisu sirsiho spektra lékafskych odbornosti (klinicky osteolog). Lécivé pripravky s obsahem cinakalcetu
budou nové hrazené pro dalsi specificky definovanou populaci pacientl (lécba hyperkalcémie u dospélych
pacientl s primarni hyperparatyredzou, u kterych je planovana paratyreoidektomie).

Lécivé pripravky s obsahem etelkalcetidu maji podminky Uhrady zachovany v sou¢asném tvaru a znéni.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené rozhodnuti vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zmény v podminkach uhrady. Zohlednil odborné podklady z
odbornych doporuceni a farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
vyjadreni ¢eskych odbornych spoleénosti, zejména Spole¢nosti pro metabolickd onemocnéni skeletu CLS JEP,
Ceské nefrologické spole¢nosti CLS JEP, Ceské endokrinologické spole¢nosti CLS JEP.

Konkrétni léCivé pripravky

Léciva latka a cesta podani: cinakalcet, perordlni tablety

ATC: HO5BX01

LécCivy pripravek: CINACALCET ACCORDPHARMA, CINACALCET HEATON, CINACALCET REDDY, CINACALCET
STADA, MICALCET, MIMPARA

Léciva latka a cesta podani: etelkalcetid, intravendzni aplikace

ATC: HO5BX04
Lécivy pripravek: PARSABIV
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
Cinakalcet: 60 mg/den

Etelkalcetid: 2,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Zakladni uhrada se méni a jeji vySe se v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi odviji od priiméru druhé a treti ceny referenc¢niho ptipravku CINACALCET STADA 30MG TBL FLM 28
zjisténé ve Svédsku a Dansku.

Nové stanovena zakladni dhrada za obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD) klesa o 84 % oproti stavajici
zdkladni uhradé.

Konkrétni Uhrady lé&ivych pipravkd Ize nalézt p¥imo v rozhodnuti Ustavu vyvé$eném na Gfedni desce a po
sejmuti ve spisu sp. zn. SUKLS243780/2022.

Odkaz na Ufedni desku SUKL

Odkaz pro nahlizeni do spravnich spist

Podminky Uhrady

Po vykonatelnosti revize jsou podminky Uhrady nasledujici:
Pro lécivé pripravky s obsahem cinakalcetu (podminky thrady zménény):

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientll (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych l1é¢ba sekundarni hyperparathyredzy
kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni ic¢innd, nebo neni mozna, nebo jsou pfi této IéCbé
koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referen¢ni mezi testu dané laboratore. Podminkou zahdjeni lIéCby
jsou zaroven koncentrace PTH v séru vyssi nez cilova koncentrace PTH, tj. 2 az 9 ndsobek horni referenéni meze
testu dané laboratore, nebo je koncentrace PTH vy$si nez pfi predchozim méfeni o vice nez 100 pg/ml (10
pmol/l) a soucasné je vyssi nez 2 nasobek horni referenéni meze testu dané laboratore. Podminkou lé¢by je,
aby soucasné sérova koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mize cinakalcet prfedepsat
dialyza¢ni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feseni. V této indikaci mize cinakalcet
predepsat dialyzaéni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientd s karcinomem pfistitnych télisek. V této indikaci mlze cinakalcet predepsat
dialyza¢ni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientll s primarni hyperparatyredzou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mUZe cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.
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Pro lécivé pripravky s obsahem etelkalcetidu (podminky tihrady nezménény):
A,E/)7,NEF,END

P: Etelkalcetid je hrazen u dialyzovanych pacientd na hemodialyze, u kterych lé¢ba sekundarni
hyperparathyredzy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni ucinnd, nebo neni mozna, nebo
jsou pri této Iécbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referenéni mezi testu dané laboratore.
Podminkou zahajeni 1éCby jsou zaroven koncentrace PTH v séru vyssi nez cilova koncentrace PTH, tj. 2 az 9
nasobek horni referenéni meze testu dané laboratore, nebo je koncentrace PTH vys$si nezZ pfi pfedchozim méreni
o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a soudasné je vyssi nez 2 nasobek horni referenéni meze testu dané laboratore.
Podminkou Ié¢by je, aby souc¢asné sérova koncentrace kalcia nebyla niz$i nez 2,1 mmol/I.
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