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PODOBNE PRIPRAVKY

=, Definice podobného pripravku

», Proces zkraceného fizeni dle § 39g odst. 9 ZoVZP*
~sZhodnoceni zadosti pres zkracené rizeni

-, Zaddost 0 zménu obsahu podani

Vite, ze...

V' roce 2020 probehlo 613 spravnich rizenich s podobnymi pripravky,
rozhodnuti o stanoveni MC/VaPU nabylo pravni moci v 523 fizenich.

* ZoVZP — zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpisu

* MC — maximalni cena

»  VaPU - vy3e a podminky Uhrady

* SCAU - Seznam lécivych pfipravkd a potravin pro zvlastni |ékarské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisSténi
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PODOBNE PRIPRAVKY

=~ Ustanoveni § 39b odst. 4 zikona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi, v platném znéni (dale ,, ZoVZP*)

=~ 1éCivy pripravek, ktery ma shodnou lécivou latku a shodnou nebo
obdobnou lékovou formu s hrazenym I|éCivym pripravkem, se
kterym je v zasadé terapeuticky zameénitelny.

=, 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

~ 1. PP v RS — povinnost dodat zavazek obchodovanosti
po dobu 1 roku od Uéinnosti VaPU — § 15 odst. 6 pism. e) ZoVZP
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O co lze zadat?

% stanoveni VaPU pfipravku
% stanoveni MC+VaPU pfipravku

> snizeni MC pripravku

© 2020 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.06.2021



f S U KL PODOBNE PRIPRAVKY V PRAXI

Hodnoceni ,podobnosti

=~ Podobny pripravek — ten, ktery zada o cenu/uhradu

% Vzorovy pripravek — ten, ktery jiz je hrazen. Zadatel si sam voli
vzorovy pripravek.

© 2020 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.06.2021



f ® S l’J KL PODOBNE PRIPRAVKY V PRAXI

Zhodnoceni podobného pripravku

Porovnani podobného pripravku se vzorovym pripravkem (terapeuticky

zameénitelnym, jiz hrazenym)

»,Shodna léciva latka

=, Stejna nebo obdobna Iékova forma

=, Terapeuticka zaménitelnost

=, Shodné terapeutické indikace

= Neni zddano o vy$§i MC/VaPU nebo $irsi podminky Ghrady ne? m3
vzorovy LP.

~sHodnoceni podobného pripravku je vzdy provadéno ke stavu v dobé
vydani rozhodnuti/k datu fiktivniho rozhodnuti (30. den Fizeni).
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zhodnoceni podobného vs. vzorového
pripravku

shodna lééiva latka ano/ne
zaménitelnost

shodné indikace

shodna Iékova forma

referencni skupina

spravna identifikace nejblizSiho
vzorového pripravku Zadatelem

jde o prvni podobny LP

zavazek obchodovanosti byl dodan

navrh maximalni ceny

navrh je shodny ¢i nizsi nez MC

vzorového pripravku (po pfipadném

shizeni) ano/ne

navrh thrady za baleni

navrh je shodny ¢i nizsi nez uhrada za

baleni vzorového pfipravku (po

pfipadném sniZeni) ano/ne

navrh podminek uhrady

navrh podminek uhrady souhlasi s

podminkami thrady vzorového

pFipravku ano/ne

Vyhodnoceni - zavér

Ptipravek XX vyhovuje kritériim ustanoveni § 39a odst. 4a 5a § 39b
odst. 5a 6 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, neni ddna
z4dna prekazka pro vedeni spravniho fizeni podle ustanoveni § 39g
odst. 9 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi.
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Prubéh spravniho fizeni

», Termin vydani rozhodnuti podle § 39g odst. 9 ZoVZP do 30 dni
~,Do 10. dne fizeni musi byt provedeno 1. hodnoceni
-, Rozhodnuti nabyva pravni moci tzv. FIKCI - ZMENA PRAXE

>, Vykonatelnost dle § 39h odst. 3 ZoVZP:
,Pokud rozhodnuti [...] o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti
o stanoveni vyse a podminek uhrady [...] nabylo pravni moci do 15.
dne kalendarniho mésice vcetne, je vykonatelné vydanim nejblizsiho
nasledujiciho seznamu...”
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Zahajeni rizeni

1. hodnoceni, vyrozuméni
1 s v . o zahdjeni a sdéleni o
Podani zadosti ukonéeni zjistovani
podkladl pro rozhodnuti

Bezpfedmétnost /
pravni nepfipustnost
jiz je stanoveno VaPU
Zahdjeni fizeni v téze
véci
Zadost o stanoveni
MC
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Pozitivni hodnoceni

10. den 31. den

Podani
7adosti

1. hodnoceni

Pozitivni Fikce Nabyti

hodnoceni rozhodnuti pravni moci
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Pravni moc tzv. fiktivnhiho rozhodnuti

=, Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR - €. j. MZDR 48371/2020-
2/CAU, zn. L106/2020 z 3. 3. 2021 k sp. zn. SUKLS155168/2020, LP
GRIMODIN

| proti fiktivnimu ROZ je mozZno podat odvolani, pokud to zakon
vyslovné nezakazuje

=V fizenich dle § 39g odst. 9 ZoVZP (PP +snizeni MC) je moznost se proti
fiktivnimu ROZ odvolat (15 denni lhidta od ozndmeni ROZ) — dopad i na
vykonatelnost (uvedeni ve SCAU)

=, Vykonatelnost dle § 39h odst. 3 ZoVZP:
,Pokud rozhodnuti [...] o stanoveni maximadlni ceny nebo rozhodnuti o
stanoveni vyse a podminek uhrady [...] nabylo pravni moci do 15. dne
kalendarniho mésice vcetné, je vykonatelné vyddnim nejblizsiho
nasledujiciho seznamu...”
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S SUKL Casové schéma pribéhu spravniho Fizeni o stanoveni MC a VaPU u podobnych p¥ipravk

30 dnti

[

Sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladt + hodnoceni

Podani zadosti,
zahdjeni SR

Hodnoceni Doba pro Lhita pro
zadosti doruceni vyjadfeni
ucastnika

“ Lhity pro doruceni dle Spravniho fadu
@ Lhiity pro vyjadFeni Géastnikii
Q Cas pro hodnoceni SUKL

Schéma nezohlednuje vikendy a statni svatky.

* 9. denspravniho fizeni= 10 dni ode dne podéanizadosti
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Posledniden
lhity pro vydani
meritorniho ROZ moci

30. de 32. den

Doba pro Fiktivni ROZ Lhiita pro
vyporadani (31. den) odvolani
vyjadreni

Nabyti pravni

09.06.2021
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Pozitivni hodnoceni

Podani .
o . > 1. hodnoceni
zadosti

Pozitivni > Konec Ihaty Fikce
hodnoceni pro ROZ rozhodnuti

© 2020 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.06.2021



f ® S U KL PODOBNE PRIPRAVKY V PRAXI

Negativni hodnoceni

Zahajeni
standardniho
ISR

Podani

o : 1. hodnoceni
Zadosti

@

Den po NPM usneseni o
rastaveni

Usneseni o zastaveni
Vyrozuméni o zahdjeni +
viechny pisemnosti z
fizeni o PP

Neni tfeba znovu Zadat,
vie pripravuje SUKL

@@

@

Negativni
hodnoceni
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Pieklopeni do klasického ISR

STATNI USTAV Srobdrova 48 Telefon: +420 2
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 27

E-mail: posta@suklcz
Wieh: www_sukl.cz

Sp, zn. Wyrizuje/linka Datum
g

Vyvéseno dne:

USNESENI

Statni dstav pro kontrolu léciv se sidlem Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako sprévni organ
ptisluiny k rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 9 zdkona & 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(d, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi®) v souladu s timto zdkonem a v souladu s ustanovenimi zdkona €. 500,/2004 Sb., sprawvni Fad,
ve znéni pozdé&jiich pfedpisi (déle jen ,sprévni FAd”) rozhodl ve sprévnim fizeni, jehoZ G&astnici jsou

takto

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 1 pism. h) spravniho fadu ve spojeni s ustanovenim § 39g odst. 10 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zastavuje spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a / vy3e a podminek dhrady
lé€ivého pripravku / potraviny pro zvldstni Iékaiské Géely:

kod SUKL: nazev: dopinék ndzvu:

zahajené na zakladé fadosti ze dne ... podané podle ustanoveni § 39f odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi spolecnosti

Ma zakladé uvedenych skuteénosti, tj. nejsou splnény podminky ustanoveni § 35f odst. 8 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a soufasné wyie uvedeny Gfastnik Fizeni udélil souhlas se zastavenim pfedmétného
spravniho fizeni ve smyslu ustanoveni § 39g odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, jsou splnény
poZadavky pro wydani usneseni o zastaveni predmétného spravniho fizeni.
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Odlisna lékova forma

Posuzovany podobny 185wy pripravek

preskriptni  indikaéni
potet  MAXCV - JUHR/ baleni- vykazovaci | omezeni- omezeni -
ODTDw  nawrh navrh limit-nawrh | navrh navrh
kid SUKL | \ndzev piipravku baleni  Zadatele (KE) Zadatele (KE) Zadatele Zadatele Zadatele
0157427 LEFTOPROL 5 MG IMP ISP 1X5MG 1|1 IMP (5 mg lzupror acetas) 833403 5105 34|AE CNE, URN

Létha lokalné pokrogilého a metastazujicihe karcinomu prostaty:

- hermondlni ablaci jake primdami menoterapie, kontinudini nebo intermitzntni. Kontinuaini nesmi presahnout tfi roky.

- Ve druhé linii jako soutast maximalni androgenni bickady pii selhavani primarni monoterapie

- konkomitantni refim (jen lokdIné pokrogily ca) tj. radizéni léEba s hormeondini supresi

- necadjuvantni podani u lokalizovaného a lokdiné pokrogilého karcinomu prostaty lé€eného radioterapi

navrhované znéni indikaZniho omezeni: Z prostiedki vefejného zdravotniho pojiténi se nehradi u symptomatickjch pacientli s mnohotetnou generalizaci a necadjuvantni léZba pfed RAPE.

Vzorowy |léZivy pripravek navrieny Fadatelem

kid SUKL  ndzev piipravku doplnék nazvu
LUTRATE DEPOT 3,75 MG |INJ PLOQ SUS PRO 1%3.75+50LV

1|1 IMJ (2,75 mg leuprorelinum zcetas) nespravny vzorovy pripravek

Létivé pripravky hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi Zdroj: |SCAU150201
nejblizsi vzorovy LP je zobrazen tuiné

potet

oDTD - oDTD v JUHR/ baleni wykazovaci indikatni
k6d SUKL | ndzev pii ODTD | jednotka  baleni  MAXCV(KE)  (KE) i omezeni

LOZAED2  |0017241  |ELIGARD 22,5 MG INJ PSO LOF 1X22.5MG SAC 1[1 INJ (22,5 mg leuprorelinum acetas) 1[dévka 1 5936,01 5095,78]k Pl
LOZAE02 _ |0125299  |ELIGARD 22,5 MG INJ PSO LOF 1X22.5MG VAN 1[1 INJ {225 mg leuprorelinum acetas) 1[dévka 1 5936,01 3095,78]k Pl
LOZAED2 _ |0125284  |ELIGARD 45 MG INJ PSO LOF 1X45MG VAN 1[1 INJ {45 mg leuprorelinum acstas] 1[dévka 1 15284.82]  10211,38AF ONK,URN P2
LOZAED2 _ |0017243  |ELIGARD 7,5 MG INI PSO LOF 1X7.5MG SAC 1[1 INJ (7,5 mg leuprorelinum acetas) 1[divka 1 7117,03 2909,07]k Pl
L0ZAEDZ  |0152301 |ELIGARD 7,5 MG INJ PSO LOF 1X7.5MG VAN 1|1 INJ [7,5 mg leuprorelinum acetas) 1|divka 1 2117,03 2909,07|K P1
L0ZAEDZ  |0183644 |LUTRATE DEPOT 3,75 MG |INJ PLO 5US PRO 1X3.75+50LV 1|1 INJ 3,75 mg leuprorelinum acetas) 1|divka 1 297801 1701,38|AE ONK, URN _|P3
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Nova kombinace sil

Posuzovany podobny pripravek
wkazov preskr
Mgy~ Jt;i?:r{i Bt z‘r::;ze L kombinace
D= : b T likost oDTD - ¢etODTD v nawvrh S limit- [0
ATC kod SUKL nazev pripravku dopinék nazvu e o.s sila ODTD . D pote - DED ?avr navrh |r.mt ni- or'nezem 1&civych
baleni jednotka baleni Zadatele % navrh 3 navrh :
2 Zadatele navrh . latek
(KE) = Zadatel , Zadatele
(KE) = Zadate
1=
GO3GA30 0222186 PERGOVERIS {3001U+1501U)/0,48ML INJ SOL 1X0,48ML+5) 1 1 1 SLLP 1,00000000 3638,09 251458 S P 3001U/1501U
G03GA30 '0222187 PERGOVERIS (4501U+2251U)/0,72ML INJ SOL 1X0,72ML+7) 1 1 1 SLLP 1,00000000 5457,14 377187 S P 4501U/2251U
GO3GA30 0222188 PERGOVERIS (9001U+4501U)/1,44ML INJ SOL 1X1,44ML+14) 1 1 1 SLLP 1,00000000 10914,27 754374 5 P 9001U/4501U
Kombinace folitropinu alfa a lutropinu alfa je hrazena ke stimulaci vwyvoje folikuld u Zen s vaZnou nedostatecnosti FSH a LH (endogenni hiadina
; ey e > LH vséru < 1,2 1U/1), u kterjch nelze ze zdravotnich divodd pouzit menotropin (lidsky menopauzalni gonadotropin (G03GA02) nebo urofolitropin
e N N (GD3GA04). V ramci asistovaneé reprodukce je hrazena v mnozstvi potfebném k zabezpeteni wkond asistovane reprodukce die aktualné platne
legisiativy.
Vzorovy pripravek navrieny Zadatelem
ATC kod SUKL nazev pfipravku dopinék nazvu :eaI:::ist sila
GO3GA30 0028943 PERGOVERIS 1501U/751U INJ PSO LQF 10+10X1IML 10 1 | .l
GD3GA30 'D028943 PERGOVERIS 1501U/751U INJ PSO LOF 10+10X1IML 10 1
G03GA30 'D028943 PERGOVERIS 1501U/751U INJ PSO LQF 10+10XIML 10 1
Pripravky hrazené z verejného zdravotniho pojisténi Zdroj: SCAU181201
= , vykazov preskri . ... . . kombinace
e B - e velikost _. ODTD- pocetODTD v .. JUHR/ 3 s AnOIRAENT| s
A i g i Tl X 2 o %
TC kéd SUKL nazev pripravku dopinék nazvu A sila ODTD Verthal haien! MAXCV (KS) bateni (k&) a_cn : pcni et l?cwvch
limit omeze latek
G03GA30 'D028943 PERGOVERIS 1501U/751U INJ PSO LQF 10+10X1ML 10 1 1 SLLP 10,00000000 181%0,45 12572,90 S P 1501U/751U
G03GA30 'D028941 PERGOVERIS 1501U/751U INJ PSO LOF 1+1X1IML 1 1 1 SLLP 1,00000000 1743,00 1257,29 S P 1501U/751U

Kombinace folitropinu alfa a lutropinu aifa je hrazena ke stimulaci vyvoje folikuld u Zen s vaZnou nedostatetnosti FSH a LH (endogenni hiadina
LH v séru < 1,2 1U/1), u kterych nelze ze zdravotnich divodd pouiit menotropin (lidsky menopauzalni gonadotropin (G03GA02) nebo urofolitropin
{GO3GAD4). V ramci asistované reprodukce je hrazena v mnozstvi potfebném k zabezpeceni wkond asistované reprodukce dle aktualné platné
legislativy.

znéni indikacniho omezeni:
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Zmeéna regulace MC

Cenové rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi
¢. 5/2020/CAU
ze dne 21. ledna 2020,

kterym se stanovi seznam ATC skupin s prislu$nou cestou podani, jejichz cena
puvodce nepodléha cenové regulaci

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zakona &. 265/1991 Sb., o plsobnosti organu
Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpisl, podle § 1 odst. 6 a § 10 zakona
¢. 526/1990 Sh., o cenach, ve znéni pozdéjdich predpisl, podle § 39a odst. 1 zakona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjdich predpist, a na zakladé &lanku Il. odst. 8 cenového predpisu

Ministerstva zdravotnictvi &. 1/2020/CAU o regulaci cen |égivych pfipravkl a potravin pro
zvlastni lékarske ucéely vydava toto cenové rozhodnuti:

Clanek I.
Seznam ATC skupin s prislusnou cestou podani, jejichz cena plivodce nepodléha
cenové regulaci

. . Cesta
ATC Nazev ATC skupiny podani
A02BCO01 Omeprazol parent.
AD2BCO02 Pantoprazol parent.
AD2BCO02 Pantoprazol p.o.
AO03FAQ7 [topridum p.o.
AD4AAD1 Ondansetron parent.
AD4AAD1 Ondansetron p.o.
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Posuzovany pedobny pripravek

ATC kéd SUKL  nazev piipravku

Lo1%x32 'D238729 BORTEZOMIB FRESENIUS KABI

nawrhované znéni indikatniho omezeni:

JUH o = o
MAKCW - bal::fl' wykazovaci preskripcni
. wvelikost | ODTD - potet ODTD v navrh K limit - omezeni - indikacni omezeni -
doplnék nazvu . sila oDTD . . navrh . - . -
baleni jednotka baleni Zadatzla sadatele navrh navrh navrh zadatele
[KE} (k&) fadatele Iadatels
3,5MG INJ PLV S0L 1 1 3,5 04284 MG 8,16933454 24776,71 1646,00 B

Bortezomib je hrazen:

1) v I&Eb& mnohofetného myelomu u nepfedl&éfenych dospélych pacientd,

a)u kterych je vhodna vysckodavkovana chemoterapie s transplantaci hematopoetickych krvetwornych bunék, a sice v kombinaci s dexametazonem
nebo s dexametazonem a thalidemidem [vidy do podani celkové davky 24 aplikaci), u pacient s renalnim selhanim téz v kombinaci =
doxorubicinem a dexametazonem [do podani celkové davky 12 aplikaci),

bju kterych neni indikovana transplantace kostni diené, 3 sice v kembinaci s melphalanem a prednisonem. V pfipadé desaieni imunocfenctypove
kompletni remise dle kritérii IMWG je moZné podat maximalné dva nasledné cykly terapie, v ostatnich piipadech je bortezomib hrazen do podani
celkove davky odpovidajici 52 aplikacim nebo do progrese cnemocnéni [co nastane dfive).

?) v I&Eb& mnohofetného myelomu u pfedléfenych pacientl, ktefi jiZ podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci nevhodni,
a sice v kombinaci = dexametazonem. ¥ pfipadé dosaZeni imunofenotypové kompletni remise dle kritérii IMWG jzou hrazeny dva nasledné cykly
terapie, v ostatnich pripadech je bortezomib hrazen do podani celkove davky cdpovidajici 44 aplikacim nebeo do progrese cnemocnéni [co nastane
drive).

3) v I&CbE relapsu lymfomu z plasfovich bunék v kombinaci s rituximabem [pfipadné té dexametazonem) u pacientd nevhodnych k intenzivni
chemaoterapii 5 naslednou alogenni transplantaci, do progrese onemacnéni.

4) v I&EbE prvni linie AL amyloiddzy (= lehkymi Fet&zci imunoglobulind), a to v kembinaci = dexametazonem (pripadné té: cyklofosfamidem) u
pacientd nespliujicich pfisna selekéni kritéria provedeni autologni transplantace [ASCT), do progrese

onemocnéni.

\zorowy pripravek navrzeny Zadatelem

ATC k6d SUKL  nazev piipravku

L01%%X32 'D206659 BORTEZOMIB ACTAVIS

hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi

nejbliZsi veorovy pripravek je zobrazen tucne
ATC k6d SUKL  nazev pfipravku

Lo1xx32 'D206EFO0  BORTEGA

L01%%X32 'D210912 BORTECOMIB ACCORD
Lo1xx32 'D206659 BORTEZOMIB ACTAVIS 3,5 MG
L01xx32 'D206E64 BORTEZOMIE GLENMARK
Lo1%x%32 'D224527 BORTEZOMIB MSN

Lo1%x32 'D211278  BORTEZOMIB TEVA

Lo1xx32 'D028B140 VELCADE

Lo1xx32 'D206661 ZEGOMIB

Lo1xXx32 'D2077S1  ZEGOMIB

© 2020 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

o velikost .
doplnék nazvu . sila
baleni

3,5MG INJ PLV S0L 1 1 3,5

Navrh seznamu hrazenych pfipravid k 20, 5. 2020

* Ustav zohledfiuje rozhodnut ve sprévnim fizenim vedeném pod sp. zn. SUKLSE0060/ 2020, krerd bylo
Zdroj:  yyddno dne 20. 4. 2020 a je pfedbéiné vykonateiné od 1. 6. 2020 [tj. v dobé vyddni rozhodnuti v

predmétneém spravinim Fizeni).

doplnék ndzvu :zlll::?t sila  ODTD FE:-LE:tka ::::::FDTDV CF [KE) :J:II-'ER:i ke :t:;z_nvacl E:::;I:?im indikaéni omezeni®
3,5MG INJ PLV 0L 1 1 3,5 04284 MG 8,16993454 320:0,00 1646,00 5 B
3,5MG INJ PLY S0L 1 1 3,5 0,4234 MG 8,16993464 24776,71 1646,00 5 P
3,5MG INJ PLV S50L 1 1 3,5 04234 MG 3,16993464 24776,71 1646,00 5 P
3,5MG INJ PLV S0L 1 1 3,5 04234 MG 2,16593464 24776,71 1646,00 5 F
3,5ME INJ PLV S0L 1 1 3,5 04284 MG 2,16593464 2030,00 1646,00 5 F
3,5MG INJ PLV50L 1 1 3,5 04284 MG 8,16993454 24776,71 1646,00 5 B
3,5MG INJ PLV S0L 1 1 3,5 04234 MG 8,16923464 24433 39 1646,00 5 P
3,5MG INJ PLV S0L 1 1 3,5 04234 MG 8,16923464 248776,71 1646,00 5 P
3,5MG INJ PLV S0L 3 3 3,5 0,4234 MG 24, 50930392 74330,13 4938,00 3 F
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f ® S U KL PODOBNE PRIPRAVKY V PRAXI

Odlisna LF (okamzité/prodlouzené uvolfiovani)

Posuzovany podobmy pripravek
JUHR, kazovaci kriptni  indikacni .
; . MANEY - A e E—— ! . JUHR/ baleni-
= kst mizev nRipravky doninék nizvu velikost sila o ooTD - poCet OOTD v ndveh baleni - lirmit - omezeni-  omezeni-  MAXCY - stanovena bt ni
pop op baleni jednotka  baleni S nivth nivrh névrh ndvrh listavem [KE) ﬂﬂ"""e -
e(Ke) . e a - avem (KT
fadatele (KC| Zadatele fadatele zadatele
LOJAAZD 0238764 XELIANZ 11MG TEL PRO 91 a1 1 10,0000 MG 100 10000000 62176 65 5319774 5 P nehodnocena nehodnocena
LOgAAZD 0238763 XELJANZ 11MG TEL PRO 28 28 1 10,0000 MG 30, 30000000 1913128 16368,53 5 P nehodnocena nehodnoceno

Tofacitinib je hrazen v terapii dospéhjch pacientl s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS 28 skre vétsi nebo

rovna 5,1), ktefi dostateiné neodpovidali na léEbu methotrexatem, leflunomidem neba sulfasalazinem [pii podavani po dobu nejméné

& mésict) nebo biologickych antirevmatik [pfi podavani po dobu nejméné 3 mésicu], nebo je netolerovali. Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni
navrhované znéni indikatniho omezeni: béhem 3 mésicy |82y a k dosaZeni remise (DAS2E mené net 2,6), nebo alespof stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS2E mené nei 3,2) béhem & masicl |8tby.

Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésict dosazeno, nebo dojde-li k poklesu itinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v

intervalu 3 mésicl, |62ba je ukonzena. Tofacitinib se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jaj podavat | v monoterapii pii nesnasanlivosti mathotraxitu

nabo v pripadech, kdy pokrafovani v [6£bé methotrexitem neni mofné.

A 5 = = _=a velikost
ATC kod SUKL  nazev prpravku doplnék nazvu . sila
baleni
LO4AAZ9 0222088  XELIANZ 5MG TBL FLM 56 56 5 nespravny vzorovy pripravek
LO4AAZD 0222098  NELIANZ 5MG TEL FLM 56 56 5 nespravny vzorovy pripravek

Pripravky hrazene z vefejného zdravotniho pojisténi Zdroj: SCAL200301
nejbliZsi veorovy pripravek je zobrazen tulné

A . - . . velikost ODTD-  polet ODTD v . JUHR/ vykazovaci preskripini  indikacni
ATC kod SUKL  nazev prpravku doplnek nazvu baleni sila oD0TD jednotka  baleni MAXCV (KT} baleni (k&) limit omezent omezen
LOdAAZS 0223061 XELJANZ 10MG TEL FLK 112 112 10 10,0000 MG 112 00000000 TO4ED 70 63474,16 5 rb
LO4AAZS 0223062  XELIANZ 10MG TBL FLM 182 182 10 10,0000 MG 182 00000000 12917076 10639551 5 Pb
LOgAAZD 0223060 XELJANZ 10MG TEL FLM 56 56 10 10,0000 MG 56, DOD00000 39744 85 3273708 5 rb
LOdAAZS 02222590 XELJANZ 5MG TEL FLM 182 182 5 10,0000 MG 21, 00000000 5832424 5319776 5 Pa
LOJAAZD 0222008 XELIANZ SMEG TEL FLM 58 56 5 10,0000 MG 2B, 00000000 17382 07 16368,54 5 Pz
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f ® S l’J KL PODOBNE PRIPRAVKY V PRAXI

Nezameénitelné LP

Vyhodnoceni - zaver

Pripravek BIOCALEX nevyhovuje kritériim ustanoveni § 39a odst. 4a 5 a § 39b odst. 5 a b zakona o vefejnem zdravotnim pojisténi, je dana prekaika pro vedeni spravnino fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.

Zadatel nawhuje stanovit vjsi Ghrady a podminky Ghrady pro predmétny pripravek BIOCALEX pro indikaci: Suplementace kalcia v pripadé nizké hladiny vapniku v krvi v prabhu regionalni citratové antikeagulace (RCA). Tuto
indikaci ale nema navrhovany vzorowy pripravek CALCIUM CHLORATUM BIOTIKA uvedenu v aktuglné platném SPC. Vzorovy pripravek CALCIUM CHLORATUNM BIOTIKA ma v aktualné platném SPC uvedeny nasledujici indikace: Nizka
hladina vapniku v krvi (podplma |&2ha pfi rachitidé, osteomalacii, osteopordze, pfi hojenl fraktur, tetanii, spazmofilii), pokles tlaku wvolany akutnim oslabenim kontrakéni sily myokardu [napf. v anesteziologii
plsobenim intravendznich barbitutatd). Akutni alergické choroby - pomacna |Etha, chronicka zanétliva onemacnéni, svedic dermatdzy, mokvajict a zeneralizované ekzémy.

Ustav dale uvadi, e vzhledem k indikacim, zpdsobu podavani a nutnosti opakované monitorace arterialni hiadiny ionizovaného vapniku pfi citratové antikoagulaci RCA-CRRT Ustavu neni znama, zda predmétny |&givy
piipravek BIOCALEX neni urceny k aplikaci za hospitalizace, tedy pfi poskytovani Ustavni pece.

Ustav pro Uely zkraceneho spravniho fizeni vedeného podle ustanoveni § 3% odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nepovazuje |ECivy piipravek CALCIUM CHLORATUM BIOTIKA za vzorovy piipravek k
posuzovanému pripravku BIOCALEX. Podle ustanoveni § 39b odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi |ze povaZovat za podobny pripravek pouze takovy |ECivy pfipravek, ktery ma shodnou Iedivou latku, shodnou
nebo obdobnou |ekovou formu @ e v zasade terapeuticky zaménitelny s fi7 hrazenym |&Ciwm piipravkem. Vzhledem k tomu, Ze v ramei predmétného spravnihio fizeni nebyla prokdzana terapeuticka zamenitelnast vyse uvedenych
pripravk, pficems posuzovany pfipravek BIOCALEX nema v SPC uvedeny stejné indikace jake vzorovy pripravek CALCIUM CHLORATUM BIOTIKA, nelze jej povaZovat k tomuto pfipravku za podobny.

Ustav mima jiné uvadi, e posuzavany pfipravek BIOCALEX je davkovan odliné od pipravku CALCIUM CHLORATUM BIOTIKA. Vzhledem k tomu, 3e 1&fivé |4tce chlarid vapenaty byla v hloubkové revizi sp. zn.
SUKL5215146/2013 stanovena obwykla denni terapeuticka davka ve wsi 3 ampule na den, neni moine vypoditat jadrovou zakladni uhradu na jednotlivou silu postupem podle ustanoveni § 18, § 19 a & 20 v navaznosti na
ustanoveni § 21 whiasky . 376/2011 5b. Nelze tedy whodnotit, zda neni poZadovano stanoveni vyée a podminek Ghrady nad ramec wie a podminek Ghrady iz hrazeného |eciveho pripravku.

Ustav pro posuzovany pfipravek BIOCALEX nenalezl v soutasné dobé Zadnj spravny hrazenj vzorow pfipravek, podle kterého by mehla bit stanovena cena a thrada ve zkraceném fizeni podle dle ustanoveni § 307 odst. 9
78kona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav v pribéhu spravnine fizeni posuzuje spinéni pofadavkd ustanoveni § 39a odst. 4 a § 39b odst. 5, a to, jestli fadatel nefad4 o stanoveni maximalni ceny a wie a podminek
uhrady nad ramec maximalni ceny a wie a podminek dhrady veoroveho leciveho pripravku.

Vzhledem k neexistenci spravného vzoroveho pripravku nelze whodnotit, zda neni pofadovano stanoveni maximalni ceny a wie a podminek Ghrady nad ramec maximalni ceny a wie a podminek Uhrady vzorového
|eCiveého pripravku.

5 ahledem na vyse uvedene Ustav navrhuje spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS131749/2018 zastavit a zahajit fizeni o Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi posuzovanéha pripravku
postupem podle ustanoveni § 39g odst. 1 a7 8 zakona o vefejném zdravotnim pojiéténi. Pokud Ustav neohdrdf souhlasné stanovisko alespofi jednoho z GEastniki fizeni do 5 dnd od doruteni sdéleni o ukonteni zjistovani podkladd pro vydani

rozhodnuti, bude v souladu s ustanovenim & 51 odst. 3 zakona €. 500/2004 Sh., spravniho fadu Zadost zamitnuta.,
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Navrh podminek uhrady nad ramec vzorového LP

Posuzovany podobny pripravek

indikatni
. . JUHR/ baleni kaz i kripcni . JUHR/ baleni
ATC kéd SUKL  ndzev pripravku dopinék n& vel i oprp  CoMD-  pocetdDTD OCP-navrn a-.l:h - :ﬂ it w::t — arh T !
st e baleni jednotka v baleni fadatele (KE) " B Smesenl- = navrh © SHEnENEns
Zadatele (KZ) Zadatele fadatele . Ustavem (Kc)
adatele
NOGAX21 0212130 DULSEVIA 60MG CPS ETD 50 50 60 60,0000 MG 50,00000000 127896 122598 E NEU,BOL,DIA 122558
navrhované znéni indikaéniho omezeni P:
Vzorowy pripravek navrieny Zadatelem
- . - . velikost |
ATC kod SUKL  nazev pripravku doplnék nazvu = sila
baleni
MNO6AX21 0212177 DULSEVIA 60MG CP5 ETD 30 30 &0
Pfipravky hrazené z vefejného zdravomiho pojiSténi Zdroj: SCAU200701
e T donink s velikost oprp  OPTD-  pofstoDTD o) JUHR/ baleni vykazovaci N _ indikaéni
nEzev Py Opinek nazu baleni jednotka v baleni (kL) limit preskripcnt omezent  mezeni
NOGAX21 0025431 CYMBALTA 30MG CPSETD 7 7 30 60,0000 MG 3,50000000 47,68 4768 E NEU,BOL,DIA P
MOBAX21 0028333 CYMBALTA &0MG CPS ETD 28 28 &0 60,0000 MG 28,00000000 381,45 38141 E MNEU,BOL,DIA P
NOGAX21 0212573 DULASOLAN 60MG CPS ETD 28 28 60 60,0000 MG 28,00000000 L3514 JE141E NEU,BOL,DIA P
NOGAX21 0212817 DULOXETIN +PHARMA 30MG CPS ETD 10 10 30 60,0000 MG 5, 00000000 66,57 6811 E NEU,BOL,DIA P
MOBAX21 0212610 DULOXETIN +PHARMA &0MG CPS ETD 30 30 &0 60,0000 MG 30,00000000 414 65 408 66 E MNEU,BOL,DIA P
NOGAX21 0212159 DULSEVIA 30MG CPS ETD 30 30 30 60,0000 MG 15,00000000 232,82 20433 E NEU,BOL,DIA P
MNOBAX21 0212177 DULSEVIA 60MG CPS ETD 30 30 60 60,0000 MG 30,00000000 426,32 408,66 E MNELL.BOL.DIA P

Duloxetin je predepisovan k Iétbé diabetické neuropatické bolesti u pacienti, ktefi nem&li dostatetnou terapeutickou edpovéd (nedoilo ke zmiméni bolesti
znéni indikatniho omezeni P: alespen o 50% dle VAS) nebo netolerovali lky prvni volby (amitriptylin, karbamazepin). Kontrola uginnosti Iéthy duloxetinem v této indikaci je provedena
nejpozdéji po 6 tydnech a pokud nedoilo k dostatetné terapeutickeé odpovédi, neni létha dale indikovana.
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f ® S U KL PODOBNE PRIPRAVKY V PRAXI

navrh maximalni ceny

nawrh je shodny &i nizsi nei MC vzorowéhe ne - Zadatelem nawvriena vige maximalni ceny je wyisi net vise maximalni ne - Zadatelem navriena vige maximalni ceny je wy33i nak wyse maximalni
LP {po pripadném snizeni) ceny stanovena Ustavem pfepottem dle spravného vzorového pfipraviu  ceny stanovena Ustavem prepoftem dle spravného vzorového pripravku

navrh dhrady za baleni

nawrh je shodny £i niZéi nei dhrada za

baleni vzorového LP (po pripadném ne - Tadatelem navriena vyie dhrady je vyiii nei vyis dhrady stanovens
sniZeni) ano Ustavem pfepoftem die spravnéha vzorového pfipraviu

navrh podminek dhrady

navrh podminek dhrady hlasi s

podminkami dhrady vzorového LP ano ano

wyhodnoceni - zavér

Piipravky EXPLEMED RAPFID 10 MG 10MG POR TBL D5 56, kdd SUKL 0211255 a EXPLEMED RAPID 15 MG 15MG POR TBEL DIS 56, kéd SUKL 0211298 nevyhovuji kriteriim ustanoveni § 39a odst. 4
a5 a5 39b odst. 5 a 6 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, je dana prekaika pro vedeni spravniho fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

plipravek EXPLEMED RAPID 10 MG 10MG POR TBL DIS 56, kdd 50KL 0211295 navyhovuje kriteriim ustanoveni §39a odst. 4 a 5 a §30b odst. 5 a 6 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi, je
dana prekazka pro vedeni spravniho fizeni podle ustanoveni §39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Zadatel posuzovanému léCivému pfipravku EXPLEMED RAPID 10 MG 10MG POR TBL DIS 56, kod SUKL 0211295 navrhl jako vzorovy Egivy pripravek EXPLEMED RAPID 10 MG 10MG POR TBL DIS
28, kid SUKL 0211294, ktery neni spravny vzorowy pripravek. Za spravny vzorovy pripravek k pfedmétnému |8Zivému pripravku Ustav vyhodnotil I6Eivy pripravek ARIPIPRAZOL +PHARMA 10 MG
10MG TEL NOB 30%1, kdd SUKL 0211142 se shodnou silou a nejblizsi moZnou velikosti baleni.

Ustanoveni § 39a odst. 4 a ustanoveni § 39b odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi podminky, za kterjch je mofné rozhodnout o maximakni cené a vidi a podminkach dhrady
podobného pripravku ve zkracendm individualnim Fizeni zahajeném na Zadost (tj. postupem podle ustanoveni § 39g odst. @ tohoto zakona). Jednou z podminek ustanoveni § 39a odst. 4 a § 39b
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pajisténi je, fe fadatel nefada o stanoveni maximalni ceny a vyie a podminek tihrady nad ramec maximalni ceny a vyie a podminek dhrady vzorového
|éiwéha pripraviu. vyie maximalni ceny posuzovaného pipravku EXPLEMED RAPID 10 MG 10MG POR TEL DIS 56, kod SUKL 0211295 navriend Fadatelem ve vigi 3955 48 KE je vy3Ei naf vwie
maximilni ceny stanovena Ustavem prepottem dle spravného vzorového pfipravku ve wiEi 2680,74 KL Tim neni spinéna pedminka ustanoveni § 30a odst. 4 zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Plipravek EXPLEMED RAPID 15 MG 15MG POR TBL DIS 56, kdd SUKL 0211298 navyhovuje kriteriim ustanoweni §39a odst. 4 3 5 a §30b odst. 5 a 6 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, je
dana prekaika pro vedeni spravniho fizeni podle ustanoveni §39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Fadatel posuzovanému léEivému pfipraviku EXPLEMED RAPID 15 MG 15MG POR TBL DIS 56, kod SUKL 0211298 navrhl jako vzorowy lgivy pripravek EXPLEMED RAPID 15 MG 15MG POR TBL DIS
28, kid SUKL 0211297, ktery neni spravny wzorowy pripravek. Za spravny vzorovy pripravek k predmétnému l8Zivému pripravku Ustav vyhodnotil |6Eivy pripravek ARIPIPRAZOL +PHARMA 15 MG
15MG TEL NOB 30%1, kdd SUKL 0211156 se shodnou silou a nejblizsi moZnou velikesti baleni.

Ustanoveni § 39a odst. 4 a ustanoveni § 39b odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovi podminky, za kterych je moiné rozhodnout o maximalni cené a wysi a podminkach dhrady
podobného pripravku ve zkracensm individudinim Fizeni zahajeném na Zadost (tj. postupem podle ustanoveni § 39g odst. @ tohoto zakona). Jednou z podminek ustanoveni § 393 odst.4 a § 35b
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je, 2= fadatel nefada o stanoveni maximalni ceny a vyie a podminek dhrady nad ramec maximalni ceny a vyEe a podminek dhrady vzorového
|é¢iwéha pripraviu_ vyie maximalni ceny posuzovansho pfipravku EXPLEMED RAPID 15 MG 15MG POR TBL DIS 56, kod SUKL 0211298 navriend Fadatelem ve vidi 4052,32 KE je vy33i nef vie
maximalni ceny stanovena Ustavem pfepoftem e spraivaéha vzorového pripravku ve vidi 2755 59 KE. vyie iihrady posuzovaného pfipraviku EXPLEMED RAPID 15 MG 15MG POR TBL DIS 56, kod
SUKL 0211298 navriena Zadatelem ve wysi 280,72 KE je vy33i nez whrada stanovena Ustavem piepottem ze spravného vzorového pripravku ve vyii 2860,71 KE.

5 ohledem na vise uvedend Ustav navrhuje spravni fizeni vedend pod sp. zn. SUKLS119038/2018 tykajici se pfipravki EXPLEMED RAPID 10 MG 10MG POR TEL DIS 56, kéd SUKL 0211295 a
EXPLEMED RAPID 15 MG 15MG POR TEL DIS 56, kod SOKL 0211208 zastavit a zahdjit fizeni o Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyie a podminek dhrady ze zdravotniho pojisténi
posuzovanych pripravid postupem podle ustanoveni § 39z odst 1 af @ zakona o vefejném zdravotnim pojifténi. Pokud Ustav nechdrii souhlasné stanovisko alespon jednoha 7 titastnikl do 5
dnil od dorufeni sdéleni o ukonéeni zjiifovani podkladd pro vydani rozhodnuti, bude v souladu s ustanovenim § 51 odst. 3 zikona €. 50042004 sh., spravniho Fadu #3dost zamitnuta.
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Negativni hodnoceni

10. den

Podani

. . 1. hodnoceni
zadosti

Negativni

hodnoceni
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Negativni hodnoceni

Podani
Zadosti

1. hodnoceni

Neni Neopravi
souhlas Zadost/opravi
zastavit chybné

Negativni Zamitnuti

hodnoceni

zadosti
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Oprava zadosti — pozitivni hodnoceni

do 19. dne

Podani Pozitivni e
v . 1. hodnoceni . —_ [haty pro Fikce ROZ
zadosti O TR ROZ

Neni
souhlas
zastavit

Negativni
hodnoceni
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Oprava zadosti — pozitivni hodnoceni

10. den

Podani
Zadosti

1. hodnoceni

Negativni
hednoceni
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Pozitivni
hodnoceni

Meni
souhlas
zastavit

30. den

09.06.2021
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Zména obsahu podani (§ 41 odst. 8 SR)

~szména obsahu zadosti v pripadech, na které se nevztahuje
ustanoveni § 45 odst. 4 SR — zUzZeni predmétu zadosti nebo zpétvzeti
7adosti (napt. zména navrhované vyée MC/VaPU)

~,omezeni dispozicniho prava ucastnika, na povoleni zmény obsahu
podani neni pravni narok (spravni organ rozhoduje o povoleni)

=, spravni organ povoli za podminek, ze
a) zadost je podana do vydani rozhodnuti organu prvniho stupné

b) zadatel prokaze existenci hrozici vazné ujmy, ktera by vznikla
nepovolenim zmeény obsahu podani

*SR - zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisd
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Zména obsahu podani i
5

—t®

/
f

;‘V

=, zadatel zdda o zménu plvodné navrhované vyse Uhrady nebo vyse
maximalni ceny

=, Zadatel Zadd o zménu plvodné navrhovanych podminek uhrady

=, Zadatel oproti puvodni Zzadosti pozaduje dalsi zvysSenou Uhradu

»,Zadatel zadd o zménu vzorového |éCivého pripravku, ke kterému se
pripodobnuje posuzovany |éCivy pripravek v zadosti o stanoveni MC
a VaPU v souladu s ustanovenim § 39g odst. 9 ZoVZP
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Vyjadreni ujmy v zadosti o povoleni zmény obsahu podani

% § 41 odst. 8 SR - spravni organ m(ize povolit zmé&nu obsahu podani jen
za podminky vazné ujmy, ktera hrozi ucastniku fizeni v dasledku toho, ze
by ke zméné obsahu podani nemohlo dojit

s, existenci hrozici Ujmy prokazuje zadatel

=, Zadost o zménu obsahu podani musi obsahovat vysi hrozici ujmy a
prezkoumatelny postup, jak se k této vysi zadatel dopocital, prip. z ceho

ujma vychazi
=, v pfipadé neuvedeni hrozici Ujmy a/nebo neprezkoumatelného vycisleni
hrozici Ujmy spravni organ neni opravnén zmeénu obsahu podani povolit
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Vazeni,

dovoluji si timto pozadat o zménu, a to misto navrhovanych podminek uhrady v Zadosti vloZit nasledujici
podminky uhrady:

Waieni,

nazakladé negativniho zhodnoceniSU KLS 2120112015 ze dne 27/11/2015 doplfiujeme a
opravujeme fadost ostanoveni maximalniceny avyie a podminek Ohrady LP

kéd SUKL: 0211435
nazev: PREGABALIN ALPHA 150M G TWRDE TOBOLKY

J doplnék nazvu: PORCPS DURSEX1SOMG |
>
y

&\ kid SUKL: 0211418
t

nizev: PREGABALIN ALPHA 75 MG TVRDE TOBOLKY
dopinék nazvu: PORCPS DURSEXTSMG |
L ~

‘p o
= _‘,'/ Zadatel navrhuje pro vyie uvedené pripraviy stejné podminky Uhrady, tedy stejné indikacni

omezeni, jako maji vzorove l&five piipraviy
PREG ABALIN AN DOZ 75 MG POR CPS DUR 56X75MG, kid 5 UKL 0210544 a PREGABALIN 5AN DOZ
150 MG POR CPS DUR 5aX150MG, kad SU KL 0210568

-
Prosim o sdéleni, jestije takto podana oprava dostacujic
Dékujiasdeinézdavim
V puvodni zadosti doslo k chybnému prepisu podminek uhrady dle vzorového pripravku.

Pi1 ptivodnim znéni zadosti by doslo k znevvhodnéni firmy oproti ostatnim firmam a k ekonomickym
Ztratam.
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Zde hrozi zadateli vazna ujma v pripade nevyhoveéni zadosti o zménu obsahu podani zadosti
o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady predmétnému pripravku z diivodu
vyrazného prodlouzeni Ihaty, ve které je mozno uhradu ziskat.

Z tohoto divodu by mohla zadateli vzniknout vazna financni ujma ve vysi 341 497,52 Kc.
Tato ujma je kalkulovana na zakladé neuskutecnitelnych planovanych prodejt predmétného
lécivého pripravku po dobu odhadovanych prataht ziskani uhrady lécivého pripravku

z divodu nutnosti podat zadost opétovne v délce 3 meésich, podle odhadu penetrace trhu a
dat prodejt |écivych pripravk( s obsahem aripiprazolu v sile 10mg baleni 28 tablet ziskanych
z pravidelného hlaseni distributort podle § 77 odst. 1 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb. o
lécivech.

Zadatel vychazi z predpokladu prodeji ve vysi 2 % prodejt 1é¢ivého pripravkil s obsahem
aripiprazolu v sile 10mg baleni 28 tablet za 3 mésice po uvedeni predmétného lécivého
pripravku na trh. Prodeje |&civych pripravka s obsahem aripiprazolu v sile 10mg baleni 28

tablet byly ve vysi 18 200 ks za 4. ¢tvrtleti roku 2019.

Vypocet ujmy: 18 200 prodanych ks*0,02=364 ks*938,18 K¢ (planovana trzni cena).

© 2020 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.06.2021



’ ® S l’J KL PODOBNE PRiPRAVKY V PRAXI

STATNI (STAY Srobirova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Faxc +420 271 732 377 Weh: wuww.sukl.cz

; 3g. . WyTizuje/linka Dratum
C-Igdn,

Vpvéseno dne:

Statni dstav pro kontrolu 1&&iv se sidlem Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 (dile jen ,Ustav”) jako spravni organ
piisluiny na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 9 zdkona €. 48/1957 5b., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi®), a v souladu s ustanovenimi zakona & 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen
»Spravni fad"), vydava toto

USNESENI

Ustav v souladu s ustanovenim § 41 odst. & spréavniho fadu povoluje zménu obsahu podani ve spravnim fizeni
o stanoveni maximalni ceny a / vyie a podminek dhrady lé€ivého pfipravku / potraviny pro zvldstni |ékaiske dgely:

kod SUKL: ndzewv: doplnék ndzvu:

vedeném Ustavem pod sp. zn. ...... s témito Gastniky fizeni:
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Oprava Zzadosti — pozitivni hodnoceni

do 19. dne

Pozitivni Fikce
hodnoceni rozhodnuti

Pozitivni Pozitii
hodnoceni

meritorni
rozhodnuti

Pouéeni o odveolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim & 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny Géinek.
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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