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Dalsi uhrada versus bonifikace
fo ) SUKL

Legislativni ramec DZU

, §39b odst. 11 ZoVZP

Ustav stanovi lé¢ivému pfipravku nebo potraviné pro zvlastni lékarské
ucely vedle vyse a podminek uUhrady odpovidajici zakladni uUhradé
referencni skupiny i jednu dalSi uhradu zvySenou tam, kde je tato zvysena
uhrada vhodna na zakladé hodnoceni [éCivé latky, |éCivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni |ékarské ucely nebo lékové formy pro vybranou
indikaci nebo pro urcitou skupinu pacientu. Pro stanoveni zvySené uhrady
se poufZiji ustanoveni pro stanoveni uhrad lécivych pripravkl a potravin
pro zvlastni lékarské ucely obdobné.

= §35 vyhlasky ¢. 376/2011Sb.

Rozhodne-li Ustav o stanoveni zvy$ené Uhrady podle §39b odst. 11
zakona, rozhodne zdroven o omezeni podle §34 (indika¢ni omezeni)
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Dalsi uhrada versus bonifikace
fo ) SUKL

Legislativni ramec bonifikace

=, §25-§31 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

~ S ohledem na ucinnost (15 %; §27), s ohledem na bezpecnost (15 %;
§28), s ohledem na soucinnost (10 %; §29), s ohledem na lékovou formu
(10 %; §30), ve verejném zajmu (§31)

=~ Bonifikace uhrady pripravku se scitaji. Vysledna uhrada pfipravku s

bonifikaci podle ustanoveni §27 az 30 nesmi byt vyssi nez 130 % uhrady
takového pripravku vypoctené ze zakladni uhrady
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Posuzovand intervence: " EEI@IRIEI G
(\cr)

Glukagon o
n‘(\rg‘]\cr As p{Leu e
HO4AAO1 L SSSOC

Popis LP Nova lékova forma — nosni zasyp v jednodavkovém obalu

Indikace  Lécéba zavainé hypoglykémie u dospélych, dospivajicich a déti
dle SmPC  ve véku od 4 let s onemocnénim DM

Cilova ZU — pacienti v celém indikaénim spektru dle SmPC
populace

DZU — Lé&ba zavazné hypoglykémie u pacientt s DMT1
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Dalsi uhrada versus bonifikace
fo ) SUKL

Postaveni v

terapeutickych | Prvni pomoc u pacientl s hypoglykémii po inzulinu
doporucenich

Vhodny Glukagon v Iékové formeé prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
komparator urceny k subkutanni nebo intramuskularni aplikaci
[ klinické studie ] [ stanovisko Ustavu ]

e Obdobna ucinnost a bezpecnost
obou |ékovych forem

e Potencialni vyhoda ve snadnéjsi
aplikaci

Predlozené
klinické diikazy Rickels et al., 2016
Sherr et al., 2016

Referencni indikace: Terapie zavaznych hypoglykemickych reakci, které se mohou
vyskytnout pri podavani inzulinu pacientdm trpicim DM

- referenéni LP pro stanoveni ZU bylo moZno poufZit i pro podskupinu pacient(,
pro kterou bylo poZadovano stanoveni DZU (pac. DM1 a pac. DM2) v 1HZ DZU
NESTANOVENA
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Novy navrh cilové populace pro DZU:

Lécba pacientli s DM1:

1) Déti a dospivajici od 4 do 18 let

2) Dospéli s poruchou rozpoznavani hypoglykémie definované Clarkovym
dotaznikem a/nebo pomoci GOLD skdre

3) Pac. s anamnézou zavazné hypoglykémie vyzaduijici asistenci jiné osoby v
poslednich 12 mésicich.

4) Pac., ktefi dle zdznamu z glukometru nebo glukézového senzoru stravili za
posledni mésic 10 % a vice ¢asu v hypoglykemii pod 3,9 mmol/I

5) Gravidni pacientky
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Dalsi uhrada versus bonifikace
fo ) SUKL

Shrnuti:

% U&innost, bezpe&nost a klinické pouZiti glukagonu ve formé praku a
rozpoustédla pro injekéni roztok a ve formé nosniho zasypu OBDOBNE

=, Potencialni vyhoda glukagonu ve formé nosniho zasypu by mohla
spocivat v mensi chybovosti pfi aplikaci (nicméné toto nebylo dolozeno
relevantnimi dikazy)

= Uspé3nost aplikace obvykle zaleZi na schopnostech oSetfujiciho, nikoli
na schopnostech a charakteristikach samotného pacienta

= Nebyla nalezena indikace, ani skupina pacientu, pro kterou by bylo
mozné stanovit DZU - DZU NESTANOVENA
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Dalsi uhrada versus bonifikace
fo ) SUKL

Posuzovana intervence:
Zelezita sal karboxymaltosy (FCM)
BO3AC

Popis LP RS 17/2 - |é¢&iva k terapii anémii parenteralni — trojmocné

7elezo, ZU bez indikaéniho omezeni, 74ddost o DZU

Deficit zeleza, pokud jsou peroralni pripravky neucinné nebo

Indikace

dle SmPC nemohou byt pouZivany nebo existuje klinicka potfeba rychlého
pFisunu Zeleza

Cilova ) o - o o

oopulace DZU - Pacienti s chronickym srde¢nim selhanim (CHSS) a

nedostatkem zeleza bez ohledu na pritomnost anémie
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Dalsi uhrada versus bonifikace
fo ) SUKL

Postaveni v i. v. Zelezo nepatfi do spektra standardni lécby CHSS, jedna se o

terapeutickych | doplnkovou Iécbu pridruzenych komorbidit deficitu zeleza, Ci

doporucenich | anémie

| Klinické studie |

Anker et al., 2009
Predlozené

klinické dtikazy

Ponikowski et al., 2015

Anker et al., 2017 .

[ stanovisko Ustavu ]

Oproti placebu zlepseni symptomU a
kvality zivota u pac. s CHSS
Akceptovatelny bezpecnostni profil
Prinos jiz 200 mgi. v. Fe vs. 500 mg
FCM

ZlepsSeni funkéni kapacity, symptomu,
kvality zivota

J poctu hospitalizaci oproti placebu

Zelezo predstavuje vhodny doplnék ke standardni Ié¢bé CHSS, aviak v klinické
praxi je jeho davkovani individualni a hodnocena FCM nemusela byt jedinou
vhodnou intervenci k prosté suplementaci zeleza do organismu.
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Dalsi uhrada versus bonifikace
fo ) SUKL

% Viechny LP z RS &. 17/2 hrazeny v 1é¢bé deficitu Zeleza v ramci ZU
- DZU NESTANOVENA

%, Vyjadieni CHS a CKS ve prospéch stanoveni DZU

", Nalezena skupina pacientd, u kterych, s ohledem na udaje v SmPC, neni
vhodné podat referencni LP z RS ¢. 17/2:

Pacienti s CHSS a nedostatkem Zeleza (bez ohledu na pfitomnost

I4

anémie), ktefi jsou soucasné |é€eni ACE inhibitory.

4

DZU STANOVENA
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Dalsi uhrada versus bonifikace
fo ) SUKL

Shrnuti

Zvysenad uhrada (§39b odst. 11 ZoVZP)

=~ moznost, jak zohlednit klinicky vyznamné
odliSnosti mezi LP zarazenymi do RS nebo do
skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP
ve vztahu k vybrané indikaci nebo urcité skupiné

pacient(

Indikace nebo skupina pacie’ntﬁ vhodna pro
stanoveni DZU
% Skupina pacient(i, pro kterou je uréena DZU je
vzdy definovdna podminkami DZU. Jedna se o
skupinu pacientd, u kterych neni_moZné nebo
vhodné pou#it referenéni LP pro stanoveni ZU

Bonifikace (§25 - §31 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.)
2, vztahuje se k celé Siti hrazenych indikaci
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Zvysena uhrada x bonifikace

Legislativa
Reseni klinicky vyznamnych
odlisnosti mezi LP zarazenymi

do RS nebo skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych LP

Referenéni indikace/indikaéni
omezeni

Zpusob stanoveni

Prokazani nakladové efektivity

© 2021 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Zakon o VZP

Hodnoceni LL, LP, PZLU nebo lékové
formy obecné pro vybranou indikaci
nebo pro urditou skupinu pacientt

Stanovena dalsi referencni indikace
specifikujici blize indikaci nebo skupinu
pacientl, pro které je stanovena
zvysena uhrada - promitne se do
indikaéniho omezeni DZU

LP spliujici podminky DZU se
referencuji spolecné

ANO

Vyhlaska ¢. 376/2011

Hodnoceni ucinnosti, bezpecénosti,
soucinnosti k |écbé, |ékové formy ci
vefejného zajmu probiha dle jasné
definovanych pozadavku ve
vyhlasce

Neni stanovena dalsi referenéni
indikace, nema vliv na indikacni
omezeni

JUHR danych LP se navysi o
stanovenou vysi bonifikace

ANO
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' ® s U KL »“Flat” uhrada a moznost jejiho (ne)uplatnéni

»Flat“ uhrada a moznost jejiho (ne)uplatnéni

Priklady z praxe

1. Dulaglutid

2. Lurasidon

stanoveni uhrady dle § 20 odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
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Legislativni ramec:

§20 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb

=, Postup podle §18 a 19 se dale nepouzije u pripravkld nezarazenych do
referencni skupiny, jejichz cena vyrobce podléha regulaci stanovenim
maximalni ceny a je stejna pro vSechny sily prfipravku hrazené ze
zdravotniho pojisténi. V takovém pripadé se uhrada stanovi ve stejné
vySi pro vSechny sily posuzovaného pripravku tak, aby pomér uhrady k
ceneé pripravku byl konstantni.
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Posuzovana intervence: Dulaglutid
A10BJO5

Popis LP Uplatnéni ,flat pricing” v ZU a DZU pro sily 0,75mg, 1,5 mg, 3 mg, 4,5

mg dle § 20 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. - ve stejné vysi pro
vSechny sily.

Indikace dle L _ S,
SmMPC e ZU i DZU zadana v rozsahu registrovanych indikaci
ZU
* v kombinaci s metforminem a/nebo sulfonylureou nebo v
. Cilova kombinaci s thiazolidindiony
populace prl

e v kombinaci s MET a SU u pacientll s DMT2 selhavajicich na lécbé
PAD s hodnotou BMI 30 nebo vyssi

* v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu (£ PAD) u pacientU s
DMT?2 selhavajicich na |é¢bé bazalnim analogem inzulinu + PAD
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Postaveni v

terapeutickych

»“Flat“ uhrada a moznost jejiho (ne)uplatnéni

Agonisté GLP1: preferovana antidiabetika z dlvodu nizkého rizika
hypoglykemie a pozitivniho vlivu na télesnou hmotnost.

doporucenich

Vhodny
komparator

Predlozené
klinické dikazy

© 2021 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

9/5 - |éciva k terapii diabetu, léCiva ovliviiujici inkretinovy systém

| Klinické studie | | stanovisko Ustavu |

Prokdazana obdobna ucinnost,
bezpecnost a poufZiti v klinické praxi
dulaglutidu 3 mg nebo 4,5 mg jako
dulaglutidu 1,5 mg.

Frias et al., 2021

21.10.2021
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= ustanoveni § 20 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. lze pouZit pouze u LP
nezarazenych do referencni skupiny

= dulaglutid zarazen do referencni skupiny ¢. 9/5 (léCiva k terapii diabetu, léCiva
ovliviiujici inkretinovy systém) + v ramci DZU jsou LP s obsahem dulaglutidu
terapeuticky zaménitelné s LP s obsahem exenatidu, liraglutidu a semaglutidu - p¥i
kalkulaci vyse uhrady nelze uplatnit postup podle ustanoveni § 20 odst. 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sh. ‘

nemoznost uplatnéni , flat” uhrady
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Posuzovana intervence: Lurasidon

NOS5AEQS5
Popis LC Stanoveni DZU pro sily 18,5 mg, 37 mg a 74 mg dle § 20 odst. 2
vyhlasky €. 376/2011 Sb. ve stejné vysi pro vSechny sily.
Indikace dle . _ L
SMPC e DZU zadana v rozsahu registrovanych indikaci
« ZU: 1é¢ba schizofrenie u dospélych pacient(
« DzU: dal3i linie 1é¢by schizofrenie
- a) pri nesnasenlivosti predchozi |é¢by alesponi dvéma antipsychotiky 2.
Clla generace a/nebo u jiz lécenych pacientll atypickymi antipsychotiky s
populace

prokazanou obezitou (BMI > nebo = 30) a/nebo pfi prakazu vzniku
inzulinoveé rezistence, diabetu Ci dyslipidémie

b) pfi nemozZnosti uZivat risperidon z dlvodu vyskytu zavainé
hyperprolaktinémie.
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Postaveni v v : : ) : .
. . RS €. 84/1: antipsychotika — antagonisté serotoninovych a

terapeutickych : . o

. s dopaminovych receptoru
doporucenich
Vhodny, ZU — RS €. 84/1 (risperidon, paliperidon, ziprasidon); ZvU ziprasidon
komparator

[ klinické studie ] [ stanovisko Ustavu ]
. v . , e |urasidon v zasadeé terapeutick

Predlozené Potkin et al., 2011 P Y

zameénitelny s léCivou latkou

klinické dikazy Citrome et al., 2012 . . . .
ziprasidon resp. risperidon

Leucht et al., 2013

, * bez vlivu na metabolické
(metaanalyza)

parametry, bez zvySovani tél.
hmotnosti a hodnot prolaktinu
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Lurasidon:

%, s vyvhodou u poruch metabolismu glycidd a lipidd a u pacientl s klinicky vyznamnou
hyperprolaktimémii po risperidonu

% referenéni indikace pro DZU: 1é¢ba schizofrenie v dalsi linii lé¢by
, zafazen do referencni skupiny ¢. 84/1 (antipsychotika — antagonisté serotoninovych

a dopaminovych receptort + v rdmci DZU v poZadovanych indikacich terapeuticky
zaménitelny se ziprasidonem - ZU i DZU stanovena dle predchozi revize RS &.
84/1

nemoznost kalkulace vySe Uhrady

podle ustanoveni § 20 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
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Nemocnicni versus ambulantni podani

Priklady z praxe

Trazodon

Loxapin




' PS S U KL Nemocnic¢ni vs. ambulantni podani

Legislativni ramec:

%, Ustav stanovi vy$i a podminky thrady pouze u lé&ivych pFipravkd uréenych
k ambulantnimu pouziti.

% Pokud je lé¢ivy pfipravek uréen vyluéné pro pouziti v Ustavni pécdi, Ustav
navrhne |éCivému pripravku podle ustanoveni § 15 odst. 9 pism. c¢) a dle
ustanoveni § 15 odst. 5 posledni véty zdakona o verejném zdravotnim
pojisténi uhradu nepriznat.

=, Dle ustanoveni § 15 odst. 5 ZoVZP se ,ze zdravotniho pojisténi pri
poskytovani lizkové péce plné hradi IéCivé pripravky a potraviny pro zvlastni
lékarske ucely, individudlné pripravované lécivé pripravky, radiofarmaka,
transfuzni pripravky, zdravotnické prostredky, lécivé pripravky pro moderni
terapii a tkané a bunky, v provedeni nejméné ekonomicky narocném, v
zavislosti na mire a zavaznosti onemocnéni, a pojisténec se na jejich uhradé
nepodili“.
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Posuzovana intervence:
Trazodon TBL NOB o sile 150 mg

Popis LC

Stanoveni MC/VaPU, lékova forma s okamzitym uvolfiovanim

Indikace

dle SmPC Lécba tézké depresivni epizody u dospélych

Cilova
populace  Dospéli pacienti s téZkou depresivni epizodou
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Postaveni v -
Lécba deprese

Sedativni ucinek (depresivni poruchy s uzkosti a poruchami spanku)

terapeutickych
doporucenich

Vhodny

. trazodon s fizenym uvolfiovanim (podani vecer, 150-300mg)
komparator

Klinicka praxe — IR formy pro dosazeni plného antidepresivniho ucinku u tézkych
depresi nutné podavat trazodon v davce 300 — 600 mg denné v nékolika dennich
davkach, indukce nezadoucich ucinkd, Spatna adherence k 1é¢bé.

SmPC — davky nad 300 mg lze podavat pouze za hospitalizace

- POUZITI POUZE PRI USTAVNI PECI POD DOHLEDEM ZDRAVOTNICKEHO

PRACOVNIKA

STANOVENI MC/UHRADA NEPRIZNANA
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Posuzovana intervence:
Loxapin

Popis LC

Stanoveni MC/VaPU, nova lékova forma pro inhalaéni podani

Rychla kontrola mirné az stredni agitovanosti u dospélych

Indikace S _ ° 1 asitoV

dle smpc  Pacientu se schizofrenii nebo bipolarni poruchou
(antipsychotikum)

Cilova o o ,

oopulace Spolupracujici pacienti s mirnou az stredni agitovanosti

provazejici schizofrenii nebo bipolarni afektivni poruchu
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Pro podani uplné davky nutné spravné pouziti inhalatoru.

Z predlozené klinické dokumentace nebylo patrné, zda do klinickych
studii byli zarazeni kromé hospitalizovanych pacientl i ambulantni.

SmPC — LP podat pouze v nemocnicnim zarizeni pod dohledem
zdravotnického pracovnika!

Riziko bronchospasmu, je zapotrebi mit k dispozici bronchodilatacni
|écbu (betaagonista s kratkodobym ucinkem).

Odborna spolecnost potvrdila moznost podani pouze v Ustavni péci.

!

STANOVENI MC/UHRADA NEPRIZNANA
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Shrnuti

s Dle ustanoveni § 15 odst. 5 ZoVZP se ,,ze zdravotniho pojisténi pfi
poskytovani lizkové péce plné hradi léCivé pripravky a potraviny pro
zvlastni lékarskeé ucely, individudlné pripravované lécivé pripravky,
radiofarmaka, transfuzni pripravky, zdravotnické prostredky, lécivé
pripravky pro moderni terapii a tkané a bunky, v provedeni nejméne
ekonomicky narocném, v zavislosti na mire a zavaznosti onemocnéni, a
pojisténec se na jejich uhradé nepodili”.

~ Nepfriznani uhrady na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. c) v
navaznosti na ustanoveni § 15 odst. 5 ZoVZP
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Vyklad SmPC pro ucely (ne)stanoveni thrady

Priklady z praxe

1. Dinutuximab

2. Glatiramer acetat




(..\ s V I { L Vyklad SmPC pro téely (ne)stanoveni tihrady

Posuzovana intervence:
Dinutuximab

Popis LC

Orphan drug

Indikace dle SmPC/ * Lécba pacientl s vysoce rizikovym neuroblastomem
ve véku od 12 mésicu, kterym byla predtim podavéna
induk¢ni chemoterapie, na kterou alespon castecné
reagovali, po niz nasledovala myeloablativni terapie a
transplantace kmenovych bunék

Cilova populace e Lécba pacientli s anamnézou relabujiciho nebo

refrakterniho neuroblastomu
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=, SmPC — Podani LP je omezeno pouze na zdravotnicka zarizeni a musi
probihat pod dohledem |ékare se zkusenostmi s onkologickou [é¢bou v
zarizeni, ve kterém jsou okamzité dostupné veskeré resuscitacni sluzby

%, Zddost o stanovisko COS tykajici se podminek ambulantniho poddvani a
zkuenosti s timto reZimem - BEZ ODPOVEDI

SmPC predstavovalo jednoznacné formulovany
podklad o vyhradné hospitalizacnim podani LP

STANOVENiI MC/UHRADA NEPRIZNANA
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Posuzovana intervence:
Glatiramer acetat

Popis LC

RS 69/3, zména VaPU, rozifeni indikaéniho omezeni

Indikace LécCba relabujicich forem roztrousené sklerdzy (RS)
dle SmPC

LP hrazen mj. u pacientt s relaps remitentni RS
Cilova

populace  Rozdifeni populace o moZnost poufZiti LP jako prvni volby u
pacientek, které jsou ve fertilnim véku a planuji otéhotnét, jsou
téhotné nebo koji
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=, Podminky Uhrady lécCivych pripravku s obsahem glatimer acetatu:
S

P: Interferon beta 1a, interferon beta 1b, pegylovany interferon beta 1a a
glatiramer acetat jsou hrazeny:

1) pro lécbu pacientl s jedinou demyelinizacni prihodou a aktivnim zdnétlivym
procesem, ktera byla natolik zavazna, ze k Iécbé bylo nutno podat
vysokodavkované kortikoidy (methylprednisolon v denni davce 500 — 1000 mg ¢i
ekvivalent, celkova davka 3 — 5 g). U téchto pacientt byla vyloucena jina mozna
diagndza a bylo u nich stanoveno vysoké riziko klinicky definitivni roztrousené
sklerozy.

2) pro lécbu pacientl s jistou diagndzou atakovité formy roztrousené sklerdzy
mozkomisni v remitentnim stadiu choroby, pokud je pfitomna vysoka aktivita
choroby (2 dokumentované a |éCené relapsy za 2 roky), a invalidita nepresahuje
stupen 4,5 EDSS.

Lécba je ukoncena pri neefektivité (2 tézké relapsy, zvyseni EDSS skore mimo
ataku o 1,0 stupen za 12 mésicu, ztraté schopnosti chlize). Pfi intoleranci,
nezadoucich ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této lécivé latky je mozné
pacienta prevést na |écbu jinou |éCivou latkou prvni linie |éCby RRRS.
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% Dle platnych SmPC LP s obsahem glatimer acetdtu podani v pribéhu
téhotenstvi a pri kojeni nevylucuji
=, Doporucené postupy — obecné se u pacientek s RS doporucuje

téhotenstvi planovat. Pacientky pri [éCbé glatiramer acetatem mohou
otehotnét i kojit, vyzaduje-li stav matky neprerusovat [éCbu.

Soucasné podminky uhrady nevylucuji pouziti
u téhotnych a kojicich pacientek, vybér lécby je
v kompetenci oSetrujiciho Iékare

Uprava indikaéniho omezeni v této ¢asti NEPROVEDENA
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Shrnuti:

O stanoveni vyse a podminek uhrady nerozhoduji jen dostatecné
klinické a farmakoekonomické dukazy, ale také informace o

moznosti ¢i nemoznosti ambulantniho podani uvedené v SmPC
posuzovanych pripravkda.

Moznost ambulantniho podani by méla byt potvrzena odbornou
spolecnosti.
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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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