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ZVYSENA UHRADA



' f Moznosti stanoveni vyssi thrady LP
o, SUKL

Zvysena uhrada — pravni ramec

>, §39b odst. 11 zakona o VZP*

,Ustav stanovi lé¢ivému pFipravku nebo potraving pro zvlastni lékaFské Gcéely vedle
vyse a podminek uUhrady i jednu dalSi zvySenou Uhradu tam, kde je tato zvySena
uhrada vhodnd na zakladé hodnoceni |éCivé latky, 1éCivého pripravku nebo potraviny
pro zvlastni |ékarské ucely nebo lékové formy pro vybranou indikaci nebo pro urcitou
skupinu pacientl. Pro stanoveni zvySené Uhrady se pouZiji ustanoveni pro stanoveni
Uhrad lécivych pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely obdobné.”

%, § 15 odst. 8 zakona o VZP:

.. Hodnoceni ndkladové efektivity se vyzaduje u lé¢ivych pFipravk nebo PZLU, ...., u
kterych je pozadovano stanoveni dalsi zvysené uhrady podle §39b odst. 11,
popripadeé u kterych je pozadovano zvyseni uhrady IécCivého pripravku nebo potraviny
po zvlastni lékarské ucely oproti zakladni dhradé.”

*zdkon €. 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu
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¢ ® : SU KL Zvysena uhrada a bonifikace

Referencni skupina nebo skupina v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk

teet e

n V nalezené specifické skupiné pacientt nebo indikaci - vidy definovano v podminkach DZU - neni moZné pouizit
jiny LP z posuzované skupiny, kterému nebyla tato DZU stanovena.

Specificka skupina nebo indikace vhodna pro
stanoveni DZU

V jinych indikacich - v referencni indikaci - nebo u jiné skupiny pacientl jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné.
Zvysend uhrada je elegantni moznosti jak vyresit klinicky vyznamné odliSnosti specifické skupiny pacienti nebo

u specifické indikace mezi LP zarazenymi do jedné RS nebo skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych LP
- Pfi stanoveni je VZDY nutné vyhodnoceni nakladové efektivity.
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Piiklady DZU z praxe:

=, Nalezeni dalsi indikace, v niz nejsou vSechny terapeuticky zaménitelné LP
vzajemné zamenitelné:

- RS 23/2 (antihypertenziva, beta-blokatory kardioselektivni — ret., dl. pus.,
p.o.: metoprolol prodlouzené nebo fizené uvolnovani, acebutolol,
betaxolol, bisoprolol, celiprolol, nebivolol, karvedilol), Rl pro zZU: lé¢ba
hypertenze

DZU v Rl lé¢ba srdecniho selhdni pouze pro metoprolol Fizené uvolfiovani,
nebivolol, karvedilol, bisoprolol

%, Stanoveni téze DZU pro vice LL ve skupiné: viz RS 23/2
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Pfiklady DZU z praxe:

=, Podani v pripadé kontraindikace (KIl), intolerance, neucinnosti jinych LP z
téze skupiny:

- RS 25/4 (antihypertenziva, antagonisté aldosteronu, p.o.): DZU pro
eplerenon — podani v pripadé intolerance nebo Kl spironolaktonu

- RS 4/1 (antiemetika, setrony, p.o.) + RS 4/2 (setrony i.v.): DZU pro
palonosetron (selhani IéCby ostatnimi setrony)

- RS 5/1 (lé¢iva k terapii zanétlivych stfevnich onem., p.o.): Rl ZU: udrzovaci
lé¢ba nespecifickych stfevnich zanét. DZU pro mesalazin: pfi Kl nebo
intoleranci sulfasalazinu, [éCba akutni faze lehké a stredné tézké Crohnovy
nemoci a ulcerdzni kolitidy, remise navozena mesalaziny

- RS 78/1 (silné opioidy p.o.): DZU pro tapentadol — pro pacienty s vysokym
vyskytem NU po podani ostatnich opioidG (po uZivani LP RS 78/1, RS 78/2
bylo nutno prerusit |écbu )
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Piiklady DZU z praxe:

%, Stanoveni vice DZU ve skupiné:

- RS 55/1 (makrolidy p.o.): 1.DZU sirupy s obsahem azitromycinu a

klaritromycinu pro déti do 3 let, 2.DZU pro LP s obsahem spiramycinu pro
|éCbu toxoplazmdzy v tehotenstvi

%, Situace v PZLU: Enteralni vyZivy jsou poddvany v reiimu ¢asteéné vyzivy —

hrazeny v ZU (600 kcal/den) nebo Uplné vyZivy - hrazeny v DZU (2250
kcal/den)
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Pfiklady DZU z praxe:

~

Rozdilné pouziti LF:

Sirupy: v RS 55/1 DZU pro déti do 3 let; megestrol DZU pro dospélé pfi
neschopnosti prijimat pevné délené p.o. u kachexie u manifestniho AIDS
nebo v pripadech, kdy nadorova kachexie je kontraindikaci protinadorové
terapie

Retardované tablety: metoprolol s Fizenym uvoliovanim DZU lé¢ba
srdeéniho selhani; retardovany methylfenidat DZU pro pacienty, u kterych
se |lécba neretard. methylfenidatem po 4 tydnech jevi jako nedostatecna

Peroralni podani je vyhodnéjsi nez intravendzni: skupina vinorelbinu p.o.
a i.v. — DZU pro tablety v pfipadé nemoinosti poddni parenteralni LF
(zavazné lokalni reakce v misté podani, s ohledem na celkovy stav
pacienta) u metastatického karcinomu plic nebo prsu
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Piiklady DZU z praxe:

= NESTANOVENI DzU:

%, DZU a ZU jsou stanoveny ve stejné vysi: stanoveni DZU postrada smysl. LP
(LL), kterému by mohla byt stanovena DZU, je zaroveri referenénim LP pro

stanoveni ZU
- RS 23/2: referen&ni LP RIVOCOR obsahuijici bisoprolol (=LL v DZU)
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BONIFIKACE
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Bonifikace

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

Ustanoveni § 25 - § 31 vyhlasky 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o verejném zdravotnim pojisténi

Uhradu pfipravku nebo skupiné pfipravkd mize Ustav bonifikovat oproti zakladni Uhradé,
pokud jsou predlozeny dikazy odUvodnujici Upravu Uhrady, véetné hodnoceni nakladové
efektivity — prfipravek musi byt nakladové efektivni i po bonifikaci !

Bonifikace Uhrady se scitaji.

Vyslednd Uhrada pfripravkd s bonifikaci podle ustanoveni § 27 az § 30 nesmi byt
vysSi nez 130 % uhrady takového pripravku vypocteného ze zakladni thrady*

Bonifikovat lze Uhradu pfipravku nebo skupiny pripravkll nejvyse o takovou
procentni vysi, ktera zajisti, Ze ve skupiné pripravkl s bonifikaci za stejné vlastnosti
bude zajistén alespon jeden plné hrazeny pftipravek. To neplati u bonifikace podle
§ 30.

*Plati i pro DZU, jelikoZ v ustanoveni § 39b odst. 11 zdkona o VZP je uvedeno: Pro stanoveni zvysené uhrady se pouZiji
ustanoveni pro stanoveni uhrad IéCivych pripravku a potravin pro zvlastni lékarské ucely obdobné.
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Bonifikace — ustanoveni § 25 - § 31 vyhlasky 376/2011 Sb.
", Typy bonifikace:

1. § 27 — bonifikace s ohledem na ucinnost

e Pri hodnoceni ucinnosti se posuzuiji klinicky vyznamné:
— Snizeni imrtnosti pacientl — pozadavek alespon o 20%

— ProdlouzZeni stfedni doby preziti pacientll — pozadavek na prodlouzeni
pfedpokladané doby Zivota alespon o 40% u pacientll, u nichz je
predpokladané preziti kratsi nez 24 mésicl

— Prodlouzeni doby do nezbytné hospitalizace — pozadavek alespon o 30%

— Snizeni nemocnosti a vyskyt zavainych komplikaci onemocnéni -
pozadavek snizeni klinicky vyznamnych projevll onemocnéni alespon o
30%

— Zmeény méritelného parametru, ktery je obecné povazovan za vyznamny v
patogenezi prislusného onemocnéni a vzniku pfipadnych komplikaci — zde
neni procentualné specifikovano

* Bonifikovat ucinnost lze nejvyse o 15%
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S SU KL Moznosti stanoveni vyssi thrady LP
1. § 27 — bonifikace s ohledem na uc€innost
=~ RS 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii

(SUKLS100296/2014 - 2.HR)

— LL zarazené do RS: pegaptanib, ranibizumab, aflibercept, verteporfin

— Bonifikace LL ranibizumabu, afliberceptu, pegaptanibu byla stanovena
v souladu s ustanovenim § 27 odst. 2 pism. d) vyhlasky - snizeni
zavaznych klinicky vyznamnych projevd onemocnéni alesporn o 30 % ve
srovnani s referencnim pripravkem s obsahem verteporfinu

— Hodnoceny parametr — zachovani ostrosti zraku u pacientd s vihkou
formou vékem podminéné makularni degenerace
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Bonifikace — ustanoveni § 25 - § 31 vyhlasky 376/2011 Sb.

2. § 28 — bonifikace s ohledem na bezpecnost

* Pri hodnoceni bezpecnosti se posuzuje klinicky vyznamny
— Rozdil ve vyskytu zavainych nezadoucich ucinkl — nizsi vyskyt
alespon 030 %
— Rozdil v podilu pacient(, ktefi z ddvodu nezadoucich uéink( musi
ukoncit terapii — nizsi vyskyt alespon o 30%
— Vyskyt zavaznych |ékovych interakci — nizsi alespor o 30%

e Bonifikovat Ize nejvySe 0 15%

* Doposud v praxi dle aktualni legislativy nestanovena
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Bonifikace — ustanoveni § 25 - § 31 vyhlasky 376/2011 Sb.

3. § 29 — bonifikace s ohledem na soucinnost

* Pfi posuzovani miry soucinnosti osoby, které je podavan pfislusny LP jsou
hodnoceny:
— Jednoduchost a srozumitelnost davkovaciho schématu, s prihlédnutim k

nezbytnému poctu podavanych dennich davek, nebo jejich cetnosti v
meésicnim intervalu a predpokladané celkové délce terapie

— Snadnost podavani nebo aplikace ve vztahu k souCasnému podani jidla
nebo ndpojd, nebo

— DalSi omezeni vyplyvajici z uzivani pripravku, jako je nutnost soucasného
poddvani dalsich ptipravkl( nebo dodrZzovani dalSich podminek, které jsou
pro zajisténi ucinku pripravku nezbytné

e Bonifikovat lze Uhradu pouze v pripadé, ze vlastnosti podle odstavce 1 maji
pozitivni vliv na ucinnost nebo bezpecnost pripravku

e Bonifikovat Ize nejvyse o 10%
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3. § 29 — bonifikace s ohledem na soucinnost

= RS 4/2 - antiemetika, setrony, parenteralni a rekt. aplikace
(SUKLS55813/2017 -3.HR)

— LL zarazené do RS: ondansetron i.v., ondansetron rekt., granisetron i.v.,
palonosetron i.v.

— Bonifikace palonosetronu i.v. byla stanovena na zakladé ustanoveni § 29 odst.
1 pism. a) vyhlasky - ,,Jednoduchost a srozumitelnost davkovaciho schématu, s
prihlédnutim k nezbytnému poctu podavanych dennich davek, nebo jejich
cetnosti v mésicnim intervalu a predpokladané celkové délce terapie”

— Aplikace palonosetronu i.v. 1x za 5 dni chemoterapeutického rezimu namisto
kazdodenniho poddvani ma za nasledek nizsi zatéz pacientll podstupujicich
cytotoxickou vysoce emetogenni chemoterapii. Davkovaci schéma je
jednodussi a pocCet nebytnych davek pripravku s obsahem palonosetronu i. v.
je nizsi.
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Bonifikace — ustanoveni § 25 - § 31 vyhlasky 376/2011 Sb.

4. § 30 — bonifikace s ohledem na lékovou
formu

* Bonifikovat lze oproti uhradé tuhého peroralniho
referencniho pripravku uhradu tekutého pripravku pro vnitrni

uziti nebo uhradu polotuhého pripravku umoznujicimu obejit

enterohepatalni obéh, jestlize tyto pripravky jsou urceny pro
pacienty mladsi 12 let nebo pacienty bez moznosti prijimat
tuhé peroralni lékoveé formy

* Bonifikovat lze nejvyse o0 10%

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 13.09.2019



5 SU KL Moznosti stanoveni vyssi Ghrady LP
§ 30 — bonifikace s ohledem na Iékovou formu

= LP XADOS 2,5MG/ML POR SOL 120ML Il (SUKLS336565/2018- MC+VAPU)

— LP zafazen do RS 96/2 — antihistaminika nesedativni, p.o.
— LP urcen pro déti ve véku 6 - 11 let

— Zdakladni uhrada byla LP XADOS (tekuta Iékova forma) bonifikovana oproti
referenénimu LP v tuhé peroralni LF (CEZERA5 MG TBLFLM 30 1)

% LP KLACID POR GRA SUS (SUKLS221073/2015 — zména VAPU)

— LP zarazeny do RS 55/1 — makrolidy, p.o

— Jedna se o tekuté LP pro p. o. pouziti, které jsou urCeny pro pacienty mladsi 12
let.

— Zakladni dhrada byla LP KLACID (tekuta lékova forma) bonifikovana oproti
referenénimu LP v tuhé perordlni LF (AZITROMYCIN SANDOZ 500MG POR TBL
FLM 3X500MG. )

— Stejnym zpUsobem byla zdkladni Uhrada bonifikovana také v pravomocné
ukoncené predchozi hloubkové revizi RS 55/1, sp. zn. SUKLS225685/2009
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Bonifikace — ustanoveni § 25 - § 31 vyhlasky 376/2011 Sb.

5. § 31 — bonifikace ve verejném zajmu
 Ustav miZe na navrh a se souhlasem viech zdravotnich pojistoven
bonifikovat uhradu pripravku, jestlize jde o pfipravek, ktery
a) je ovéren uzivanim v praxi a je nezbytny pro zdravotni péci a

b) je v terapii nenahraditelny nebo nahraditelny pouze pfipravky

nakladnéjsimi a bonifikace je nezbytna pro setrvani pripravku na
trhu.
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§ 31 - bonifikace ve verejném zajmu

%, LP DACARBAZINE MEDAC 200MG INJ/INF PLV SOL
10 (SUKLS221073/2015 — stanoveni MC+VAPU)

e Cytostatikum ovérené uzivanim v praxi, soucast standardnich
rezimu k terapii Hodgkinova lymfomu

« Nenahraditelnost v terapii, jediny dostupny LP v CR s obsahem
dakarbazinu

« Ustav obdrzel souhlas véech ZP s navy$enim JUHR za baleni ve
verejném zajmu z 2300,00 K¢ na 2440,00 K¢
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Zvysena uhrada x bonifikace

Legislativa Zakon o VZP Vyhlaska ¢. 376/2011

Redeni klinicky vyznamnych Hodnoceni LL, LP, PZLU nebo lékové Hodnoceni U¢innosti, bezpecnosti,

odliSnosti mezi LP zafazenymi formy obecné pro vybranou indikaci soucinnosti k |écbé, 1ékové formy Ci

do RS nebo skupiny v zasadé nebo pro urcitou skupinu pacientt verejného zajmu probiha dle jasné

terapeuticky zaménitelnych LP definovanych pozadavkt ve
vyhlasce

Referenéni indikace/indikacni Stanovena dalsi referencni indikace Nenistanovena dalsi referencni

omezeni specifikujici blize indikaci nebo skupinu indikace, nema vliv na indikac¢ni
pacientl, pro které je stanovena omezeni
zvySena uUhrada - promitne se do

indika¢niho omezeni DZU

ZpUsob stanoveni LP splfujici podminky DZU se JUHR danych LP se navysi o
referencuji spolecné stanovenou vysi bonifikace
Prokazani nakladové efektivity = ANO ANO
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NAVYSENIi UHRADY VE VEREJNEM ZAJMU
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Zvyseni zakladni uhrady ve verejném zajmu
Ustanoveni § 16 vyhlasky 376/2011 Sb. odst. 1

% Ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 3 zdkona mize Ustav se souhlasem viech

zdravotnich pojistoven zvysit zakladni Uhradu, jestlize jsou sou€asné splnény tyto
podminky:

a) jde o referencni skupinu, ve které jsou pripravky ovéreny uzivanim v praxi a
jsou nezbytné pri poskytovani zdravotni péce,

b) jde o referencni skupinu, ve které by pripravky bez zvyseni zakladni Uhrady
ve verejném zajmu mohly byt nahrazeny pouze pfipravky nakladnéjsimi, a

c) zvyseni zdkladni uhrady je nezbytné pro setrvani pripravkl na trhu.

Navyseni nejvyse na uroven zajistujici plnou Uhradu alesponn jednoho
pripravku v dané skupiné.

=, Mira navyseni je zavisla na dohodé mezi drziteli a platci
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Ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlasky 376/2011 Sb.

=, Melphalan p.o. (SUKLS92817/2013)

e Cytostatikum indikované zejména k terapii mnohocetného
myelomu a pokrocilého ovarialniho adenokarcinomu

e ZU/ODTD z VCR =1,9805 K¢

« Ustav obdrzel souhlas véech ZP s navy$enim ZU/ODTD ve
verejném zajmu - ZU/ODTD = 58,9281 K¢
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Zvyseni zakladni uhrady ve verejném zajmu
Ustanoveni § 16 vyhlasky 376/2011 Sb. odst. 2

% Ve vefejném zajmu muze Ustav zvydit zakladni Uhradu, jestlize je
zakladni uhrada vypoctena podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona a
cena referencniho pripravku je nizsi o vice nez 20 % neZ pramér

VvV /

ostatnich Clenskych statech Evropské unie. Je-li splnéna podminka
podle véty prvni, pak je zakladni Uhrada zvysSena na Uroven priméru

VvV /

vSak na Uroven zajistujici plnou Uhradu alespon jednoho pfipravku v
dané referencni skupinée

=, Relativné bézna praxe

Ustav nemuUze zvysit zakladni Uhradu podle odstavctl 1 a 2 soucasné
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Zvyseni zakladni uhrady dle § 16 x bonifikace ve verejném zajmu dle § 31

Zvyseni ZU ve verejném zajmu | Bonifikace ve verejném zajmu

e Jde o zvySeni ZU/ODTD e Bonifikovana je uhrada

e ZU je zvysena vsem léCivym konkrétniho IéCivého pripravku
pripravkdm v referencni skupiné  DUvodem muze byt specifické
resp. skupiné vzajemné pouziti pripravku oproti ostatnim
terapeuticky zaménitelnych zastupcum RS.

|éCivych latek
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VYSOCE INOVATIVNI LECIVE PRiPRAVKY
(VILP)
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Legislativa VILP

", § 39a odst. 8, § 39d zakona ¢. 48/1997 Sb., § 40 -44
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

%, VILP: |éCivy pripravek obsahujici IéCivou latku, kterou lze
vyuzit k |écbé onemocnéni, ktera dosud nebyla
ovlivnitelna jinym pripravkem, nebo predstavuje zasadni
zlepseni |écby, u néhoz neni zndm dostatek udajli o
nakladové efektivité nebo vysledcich |écby pri pouziti v
klinické praxi.

=, Vlyjimecné postaveni oproti ostatnim LP

=, Specificky postup stanoveni Uhrady i hodnoceni
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet

=, Docasnd Uhrada maximdalné 36 meésicl (24+12), LP si
muze zachovat statut VILP i v trvalé dhradé
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VILP - priklady

%, Jeden LP-VILP muze mit stanoveno vice uhrad
", LP AVASTIN (bevacizumab)

- Trvala uhrada pro léCbu karcinomu tlustého streva, rekta,
karcinomu prsu, plic, ledvin, vajecniku, vejcovodd,
pobrisnice (zjednoduseno, zkraceno);

- Prvni docasnd uhrada (24 mésicu): karcinom délozniho

Cipku v kombinaci s cisplatinou a paklitaxelem bez
operace nebo radioterapie

- Druha docasnd uhrada (12 mésicu): nadory vajecnikd,
vejcovodu, pobfrisSnice v kombinaci s paklitaxelem
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.Zdravy urcité nejste, protoze
dnes uz je medicina tak pokrocila,
Ze zdravy Clovék neexistuje.”
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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