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Definice podobného pripravku

=, ustanoveni § 39b odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

%, stejna léciva latka

25/4 INSPRA eplerenon (CO3DA04) original Pfizer
25/4  VEROSPIRON spironolakton (CO3DA01) generikum Gedeon Richter PP
25/4 EPLERENON SANDOZ eplerenon (CO3DA04) generikum Sandoz

%, shodna nebo obdobna lékova forma

I S S £y 7 S P

10/2  MAGNEROT orotat horecnaty (A12CC09) original Worwag Pharma POR TBL NOB
10/2 MAGNOSOLV soli horciku v kombinaci (A12CC30) original Meda Pharma POR GRA SOL
10/2 MAGNESIUM LACTATE BIOMEDICA mlécnan horecnaty (A12CCO06) generikum Biomedica POR TBL NOB

RS — referencni skupina

LP — léCivy pripravek

LL —1écivd latka

MAH — drZzitel rozhodnuti o registraci
LF —lékovd forma
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Definice podobného pripravku

%, terapeuticka zaménitelnost
R Jw Ju | iskoviforma |

67/1 BJORGEINA 50 MG bicalutamid (LO2BB03) PORTBL FLM
67/1 BICALUTAMID ACTAVIS 50 MG bicalutamid (LO2BB03) PORTBL FLM
Bicalutamid 150 mg BJORGEINA 150 MG bicalutamid (LO2BB03) PORTBL FLM

Bicalutamid 150 mg BICALUTAMID ACTAVIS 150 MG bicalutamid (LO2BB03) PORTBL FLM

% sjiz hrazenym LP
_——m-

naftidrofuryl+cilostazol ENELBIN naftidrofuryl (CO4AX21) original Zentiva, k.s.
naftidrofuryl+cilostazol CILOSTAZOL STADA cilostazol (BO1AC23) generikum Stada 5.4.2014
naftidrofuryl+cilostazol CLAUDINE cilostazol (BO1AC23) generikum Adamed 9.7.2014

* Jiz hrazené LP, které ziskaly dhradu dle pravnich predpisd platnych do 31. 12. 2007 (Vyhlaska ¢. 63/2007 Sb., o Uhradéach lé¢iv a potravin pro zvlastni
Iékarské ucely, kterd nabyla platnosti dne 30. 3. 2007 a tGcinnosti dne 1. 4. 2007) — nesplriuje definici pro urceni poradi PP
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Definice prvniho podobného pripravku

, ustanoveni § 39b odst. 4 ZoVZP*

Prvnim podobnym pripravkem se rozumi takovy podobny pripravek, pro
ktery je podana zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek
Uhrady jako prvni v poradi

naftidrofuryl+cilostazol ENELBIN naftidrofuryl (CO4AX21) original Zentiva k.s.
naftidrofuryl+cilostazol CILOSTAZOL STADA cilostazol (BO1AC23) generikum Stada 5.4.2014 0.vLLiRS
naftidrofuryl+cilostazol CLAUDINE cilostazol (B0O1AC23) generikum Adamed 9.7.2014 1.vLLiRS

*Z0VZP — zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu
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Definice prvniho podobného pripravku

% Casto kladeny dotaz: {14
/
Jak je mozné, Ze byl LP vyhodnocen jako prvni podobny LP, '1 ﬂ 'h -
kdyz je jiz v systému vice podobnych LP?

= Odpovéd:
Dle § 39a odst. 5 ZoVZP snizujeme MC, resp. JUHR v pfipadé, Ze je v systému

uhrad pouze jeden podobny pripravek, ktery nebyl registrovan jako generikum.

etoposid ETOPOSID EBEWE etoposid generikum Ebewe Pharma
etoposid ETOPOSIDE-TEVA etoposid generikum Teva Mz * -
etoposid ETOPOSIDE-ACCORD etoposid generikum Accord 7.12.2015 1.vLLiRS
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Definice prvniho podobného pripravku

= 1. generikum vs. 1. podobny pripravek

epinefrin EPIPEN epinefrin generikum ALK-ABELLO ALLERGIE SERVICE GMBH
epinefrin ANAPEN epinefrin generikum Lincoln Medical Limited Mz -
epinefrin EMERADE epinefrin generikum PharmaSwiss Ceskd republika s.r.o. 12.10.2015 1.vLLiRS

=, Casto kladeny dotaz:

Jak mUze byt vyhodnocen jako ,,prvni generikum®, kdyz v systému jiz generika jsou?
Odpoved:

Hodnotime podobny pripravek, nikoli pouze genericky pripravek.

Dle § 39a odst. 5 ZoVZP se MC, resp. uhrada snizuje o 15 % v pripadé, ze prvni
podobny pripravek nebyl registrovan jako generikum.

Podobnym pripravkem tedy nemusi byt pouze generikum, nybrz i original. Z toho
plyne, Ze mluvime o poradi podobného pripravku obecné, nikoli o pofadi generik.

Q
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Proé Fesime pofadi? - X 5
.-qu‘ 1
%, zavazek obchodovanosti L1 |
~, 1. PP v RS — povinnost dodat zavazek obchodovanosti po dobu 1 roku
od ucinnosti VaPU — § 15 odst. 6 pism. e) ZoVZP

», dopad na vysi ceny a uhrady
= 1. PP v RS —snizeni ceny/uhrady — § 39a odst. 5, § 39b odst. 6 ZoVZP

= 032 % u generika, 15 % u origindlu a biosimilar

s, zahajeni zkracené revize
=, po vstupu 1. PP v RS — § 39b odst. 8 ZoVZP

», automaticka dostupnost

%, 1. - 3. PP v LL — automaticka dostupnost po dobu 1 roku od
vykonatelnosti VaPU — § 39c¢ odst. 2 pism. a) ZoVZP

= po uplynuti této doby se dostupnost posuzuje standardné podle dodavek
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PODOBNY PRIPRAVEK
k léCivému pripravku

=

v referencni skupiné v lécivé latce

", PP k lécivému pripravku
m——m—

25/4 INSPRA eplerenon (CO3DA04) original Pfizer
25/4  VEROSPIRON spironolakton (CO3DAO01) generikum Gedeon Richter MZ -
25/4 EPLERENON SANDOZ eplerenon (CO3DA04) generikum Sandoz 11.6.2014 1.vLLiRS
=, Vli
. [ ]
2 VIIV.

s, Zkracené (30denni) spravni rizeni pres § 39g odst. 9 ZoVZP
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Poradi PP v referencni skupiné vs. v lécivé latce

%, 1. PP v referencni skupiné

I S TS B 0 P .

25/4 INSPRA eplerenon (CO3DA04) original Pfizer
25/4  VEROSPIRON spironolakton (CO3DA01) generikum Gedeon Richter MZ -
25/4 EPLERENON SANDOZ eplerenon (CO3DA04) generikum Sandoz 11.6.2014 1.vLLiRS

%, Vliv:
%, Zavazek obchodovanosti
%, Dopad na vysi MC a JUHR

%, Zahajeni zkracené revize
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Poradi PP v referencni skupiné vs. v |écivé latce

%, 1.-3. PP vlécivé latce

70/2 REMICADE infliximab biologicky LP

70/2 INFLECTRA infliximab biologicky LP 13.9.2013 1. PP 1.PP
70/2 REMSIMA infliximab biologicky LP 17.9.2013 2. PP
70/2 ENBREL etanercept biologicky LP MZ -
70/2 BENEPALI etanercept biologicky LP 14.3.2016 - 1.PP
70/2 HUMIRA adalimumab biologicky LP Mz

70/2 CIMZIA certolizumab biologicky LP MZ

70/2 SIMPONI golimumab biologicky LP Mz

%, Vliv:

%, Automaticka dostupnost pro ucely cenové reference
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V 4

Poradi PP v referencni skupiné vs. v lécivé latce

ANO 5  Jenutné zjistit, zda jsou v RS dalsi LL, u kterych
jiz byl vyhodnocen 1. PP

poradi v LL se hodnoti jdeo 1. PPV RS jde pouze 0 1. PP v LL
shodné jako poradi v RS

sniZeni ceny/uhrady, nutny  bez sniZeni ceny/Uhrady
zavazek obchodovanosti iy na automatickou

dostupnost
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Hodnoceni poradi v RS

13

e, SUKL

Poradi PP v referencni skupiné vs. v lécivé latce

ANO

70/2 REMICADE

70/2 INFLECTRA

70/2 REMSIMA

70/2 ENBREL

70/2 BENEPALI

70/2 HUMIRA

70/2 CIMZIA

70/2 SIMPONI

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

> je nutné zjistit, zda jsou v RS dalsi LL, u kterych

jiz byl vyvhodnocen 1. PP

infliximab

infliximab

infliximab

etanercept

etanercept

adalimumab

certolizumab

golimumab

biologicky LP

biologicky LP

biologicky LP

biologicky LP

biologicky LP

biologicky LP

biologicky LP

biologicky LP

13.9.2013 1.PP 1. PP

17.9.2013 2. PP

Mz -

14.3.2016 - 1.PP

Mz

Mz

Mz

12.4.2016
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Poradi PP v referencni skupiné vs. v lécivé latce

ANO 5  Jenutné zjistit, zda jsou v RS dalsi LL, u kterych

jiz byl vyvhodnocen 1. PP

poradi v LL se hodnoti
shodné jako poradi v RS

duloxetin CYMBALTA duloxetin (NO6AX21) S = original Eli Lilly
duloxetin DULSEVIA duloxetin (NO6AX21) OC = generikum Krka 13.5.2015 1.vLLiRS
duloxetin DULOXETIN MYLAN duloxetin (NO6AX21) OC = generikum Generics 8.7.2015 2.vLL
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Jak urcit poradi?

», Kolik PP je aktualné hrazeno?

%, Jsou-li ve SCAU vice nez tfi zaménitelné LP se stejnou LL —
pravdépodobné nejdeo 1. PPvRSanio1l.—3.PPvLL

%, Je-li ve SCAU tfi a méné zaménitelnych LP se stejnou LL — pripravek
pravdépodobneé je 1. PP v RS nebo 1. - 3. PP v LL — je automaticky
dostupny. Pofadi se uréi podle data zahajeni SR o MC/VaPU

POZOR — nutno overit MAH, bratrskeé kody, prehled rizeni - zda
v minulosti nebylo vice pripravkd, u kterych bylo meritorné

rozhodnuto o poradi; zptsob, jakym se dostali do SCAU

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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Kolik PP je aktualné hrazeno?

Ovéreni MAH a bratrskych kodt

s, za ruzné LP povazujeme jen pripravky od jiného MAH (kédy od
téhoz MAH povazujeme za jeden pripravek). Teprve pokud vstoupi
na trh dalsi LP od jiného MAH, bude povazovan za prvni podobny LP

JANUVIA (bratr TESAVEL) sitagliptin original Merck Sharp Dohme
9/5 TESAVEL sitagliptin generikum Merck Sharp Dohme
9/5 BYETTA exenatid original Eli Lilly
9/5 BYDUREON exenatid original Eli Lilly 28.6.2013
9/5 GALVUS vildagliptin original
9/5 ONGLYZA saxagliptin original
9/5 VICTOZA liraglutid original
9/5 LYXUMIA lisixenatid original
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Kolik PP je aktualné hrazeno?

Jak ur¢it poradi?

17

Prehled fizeni, kde ne/bylo meritorné rozhodnuto

pokud bylo v minulosti meritorné rozhodnuto o poradi urcitého LP, ktery v
souCasné dobé nema Uhradu (zrusena, zanik REG), ale jiz doslo k ovlivnéni
vy$e ZU RS, poradi podobnych LP se neposouva.

typ registrace zahajeno Zrusena poradi
uhrada

parikalcitol inj. ZEMPLAR parikalcitol inj. (HO5BX02) original

parikalcitol inj. PARICALCITOL TEVA parikalcitol inj. (HO5BX02) 12.11.2012 1.6.2013 1.vLLivRS

parikalcitol inj. PARICALCITOL HOSPIRA parikalcitol inj. (HO5BX02) generikum 14.3.2014 2.vLL

parikalcitol inj. PARICALCITOL FRESENIUS parikalcitol inj. (HO5BX02) generikum 10.7.2014 3.vLL

Stav spravniho 2.2 BT O] nabyti pravni
Spisova znacka v,p . Nazev pripravku Kéd SUKL Doplinék nazvu ATC | Typ spravniho Fizeni spravniho o 'p
- fizeni T - - - T .. B moci dne
A A rizeni

SUKLS73524/2013 ROZ - NPM PARICALCITOL TEVA 5 MCG/ML 0181304 ([INJ SOL 5X1ML/5RG HO5BX02 Zrudeni-VaPU-MC 17.4.13 1.6.13
SUKLS248757/2012 ROZ - NPM PARICALCITOL TEVA 5 MCG/ML 0181304 [INJ SOL 5X1ML/5RG HO5BX02 | PP-stanoveni-VAPU-MC 12.11.12 21.12.12
SUKLS2742/2013 ROZ - NPM PARICALCITOL TEVA 5 MCG/ML 0181304 ([INJ SOL 5X1ML/5RG HO5BX02 zkracené fizeni 24.1.13 13.8.13

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Kolik PP je aktualné hrazeno?

Prehled fizeni, kde ne/bylo meritorné rozhodnuto

>, Poradi se presouva, pokud o nékterém LP nebylo rozhodnuto
meritorné (napf. fizeni bylo zastaveno)

O I I T T T

memantin EBIXA memantin original

memantin NEMDATINE memantin 13.6.2013 1.PP (zastaveno)
memantin MARUXA (MARIXINO) memantin generikum 14.6.2013 1. PP

memantin MEMANTINE RATIOPHARM memantin generikum 11.7.2016 2. PP

* Poradi se presouva, pokud o nékterém LP sice bylo
rozhodnuto meritorné, ale uhrada zanikla/byla zrusena dfive,
nez mohl ovlivnit vysi ZU RS.
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Kolik PP je aktualné hrazeno?

Prehled fizeni a zjisténi, jak ziskal PP uhradu

| v pfipadé, Ze je vice hrazenych PP, muze byt nové vstupujici
PP vyvhodnocen jako 1. - 3. PP.

%, Ostatni jiz hrazené PP mohly ziskat uhradu dle pravnich
predpist platnych do 31. 12. 2007 (Vyhlaska ¢. 63/2007 Sb., o
uhradach léciv a potravin pro zvlastni lékarské ucely, ktera
nabyla platnosti dne 30. 3. 2007 a ucinnosti dne 1. 4. 2007) —
neodpovidaji definici pro urceni poradi PP

epinefrin EPIPEN epinefrin generikum ALK-ABELLO ALLERGIE SERVICE GMBH
epinefrin ANAPEN epinefrin generikum Lincoln Medical Limited Mz
epinefrin EMERADE  epinefrin generikum PharmaSwiss Ceskd republika s.r.o. 12.10.2015 1.vLLiRS
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Zavazek obchodovanosti >

= byl dodan zavazek obchodovat predmétny LP? : &:‘:’

stanovime cenu/uUhradu a snizime ji proti vzorovému,
jiz hrazenému LP

5  vyddme vyzvu k soutinnosti; pokud zavazek nebude

doplnén, uhradu nestanovime

ANO

s, zavazek:

pozadujeme i ve dvou rliznych fizenich vedenych na stejny pripravek

I I I Y7y 7 P

perindopril/indapamid/amlodipin TRIPILIXAM perindopril/indapamid/amlodipin original Les Laboratoires Servier
perindopril/indapamid/amlodipin TONANDA perindopril/indapamid/amlodipin original Krka 13.10.2014
perindopril/indapamid/amlodipin TONANDA perindopril/indapamid/amlodipin original Krka 14.10.2014
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O kolik snizit cenu/uhradu?

% 32 % — vstup 1. PP generika, v RS je aktualné jeden hrazeny
originalni podobny LP

25/4 INSPRA eplerenon (CO3DA04) original Pfizer
25/4  VEROSPIRON spironolakton (CO3DAO01) generikum Gedeon Richter
25/4 EPLERENON SANDOZ eplerenon (CO3DA04) generikum Sandoz 11.6.2014 1.vLLiRS

% 15 % — vstup 1. PP biosimilar, v RS je aktualné jeden hrazeny
biologicky podobny LP

% 15 % — vstup 1. PP originalu, v RS je aktuadlné jeden hrazeny
originalni podobny LP
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e SOKL O kolik sniit cenu/dhradu? 2

%, ve vSech ostatnich pfipadech cenu/uhradu nesnizujeme:

O generikum ke generiku

naftidrofuryl+cilostazol ENELBIN naftidrofuryl (CO4AX21) original Zentiva k.s.
naftidrofuryl+cilostazol CILOSTAZOL STADA cilostazol (BO1AC23) generikum Stada 5.4.2014 0.vLLiRS
naftidrofuryl+cilostazol CLAUDINE cilostazol (BO1AC23) generikum Adamed 9.7.2014 1.vLLiRS

" originél ke generiku

71/4 ARCOXIA etorikoxib (M01AHO05) original
71/4 ACLEXA celekoxib (MO1AHO1) generikum Krka 18.3.2014 0.vLLiRS
71/4 CELEBREX celekoxib (MO1AHO01) original Pfizer 7.11.2014 1.vLLiRS

%, SpLP (neregistrovany LP)
O T T T T T T

nitrofurantoin/nifuratel MACMIROR nifuratel original POLICHEM SA 22.4.2014

. s NITROFURANTOIN - . . Teva Pharmaceuticals
nitrofurantoin/nifuratel RATIOPHARM 100 MG nitrofurantoin SpLP CZ sro. 22.4.2014
nitrofurantoin/nifuratel ~ FUROLIN TABLETY nitrofurantoin SpLP Euphar s.r.o. 17.12.2015 1.vLLiRS
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Shrnuti
| whodnoceni | wv_

Zavazek obchodovanosti
1. PP VRS Snizeni MC/VaPU

Zkracena revize

1.PPvLL Automaticka dostupnost

biosimilar biologicky LP 15 %
original 15 % ANO
original
generikum 0% NE
original 32 % ANO
generikum
generikum 0% NE
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz



