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SOUHRN K 1.HODNOTÍCÍ ZPRÁVĚ
sp. zn. SUKLS152052/2025, datum: 22. 8. 2025

Hodnocený přípravek a pro jaké použití byl hodnocen
Přípravek COLISTIMETHATE ACCORD (obsahující léčivou látku kolistin) je určený k léčbě závažných infekcí 
způsobených vybranými aerobními gramnegativními patogeny u pacientů s omezenými možnostmi léčby. 

Vyjádření Ústavu k hodnocenému přípravku v dané indikaci
Léčivý přípravek COLISTIMETHATE ACCORD představuje přidanou hodnotu v plném rozsahu schválené 
registrace, tzn.  u pacientů se závažnými infekcemi způsobenými vybranými aerobními gramnegativními 
patogeny a omezenými možnostmi léčby. Podává se jako záchranná terapie v případech, kdy nelze použít jiná 
antibiotika. 

Vzhledem ke způsobu stanovení základní úhrady dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění není hodnocení nákladové efektivity vyžadováno. Finanční dopad na prostředky veřejného 
zdravotního pojištění je dle shromážděných důkazů v souladu s veřejným zájmem. 

Ústav proto vydává pozitivní zhodnocení a navrhuje úhradu přiznat.

Na základě jakých podkladů Ústav uvedené stanovisko vydává
Ústav posoudil klinické i ekonomické aspekty zařazení přípravku COLISTIMETHATE ACCORD do systému úhrad. 
Zohlednil dostupné odborné podklady (odborná literatura, SEAI, apod.) a analýzu dopadu na rozpočet, kterou 
předložila farmaceutická společnost uvádějící přípravek na český trh. Dále vzal Ústav v potaz aktuální 
doporučené postupy k terapii infekcí vyvolaných multirezistentními gramnegativními bakteriemi. 

Co to znamená pro pacienty a lékaře?
Léčivému přípravku COLISTIMETHATE ACCORD bude v další fázi správního řízení přiznána úhrada, pokud žádný 
z účastníků řízení (farmaceutická společnost nebo zdravotní pojišťovny) nepředloží zásadní nový důkaz, který 
by odborné posouzení změnil. 
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Správní řízení
Spisová značka: SUKLS152052/2025

Léčivý přípravek a žadatel
Žadatel: Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
Zástupce: Ing. Ludmila Nováková

Léčivá látka a cesta podání: kolistin, parenterální podání
ATC: J01XB01
Léčivý přípravek: COLISTIMETHATE ACCORD 1MIU INJ/INF PLV SOL 10X1MIU
Držitel rozhodnutí o registraci / výrobce / dovozce:

Posuzovaná indikace
Závažné infekce způsobené vybranými aerobními gramnegativními patogeny u pacientů s omezenými 
možnostmi léčby.

Stanovisko k žádosti
Ústav shledal klinický přínos léčivého přípravku COLISTIMETHATE ACCORD za prokázaný. Kolistin je zařazen do 
Seznamu esenciálních antiinfektiv pro ČR právě pro jeho použití u infekcí způsobených multirezistentními 
gramnegativními bakteriemi, figuruje v „Model List of Essential Medicines“ WHO jako rezervní antibiotikum a 
také v české klinické praxi je využíván u pacientů s omezenými možnostmi léčby, často v kombinaci s dalšími 
antiinfektivy.

Vzhledem ke způsobu stanovení základní úhrady dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění není hodnocení nákladové efektivity vyžadováno.

Ústav se zabýval analýzou dopadu na rozpočet se zohledněním nákladů zdravotních pojišťoven na započitatelné 
doplatky. Dopad započitatelných doplatků na rozpočet při spotřebě 1314 až 6570 MIU ročně ukazuje výsledek 
186 tisíc Kč až 931 tisíc Kč v prvních pěti letech. Výsledný dopad na rozpočet lze s ohledem na shromážděné 
důkazy považovat za souladný s veřejným zájmem.

Ústavu nebyly předloženy smlouvy uzavřené mezi držiteli rozhodnutí o registraci a zdravotními pojišťovnami 
zajišťující limitaci nákladů.

Zařazení do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných LP nebo PZLÚ
Léčivý přípravek byl posouzen jako nezaměnitelný s žádnou referenční skupinou.

K léčivému přípravku byla identifikována srovnatelně účinná a nákladově efektivní terapie, a to LP COLOMYCIN 
1MIU INJ/INF PLV SOL/SOL NEB 10X1MIU, zařazený do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých 
přípravků s obsahem kolistinu. Jedná se o léčivý přípravek s obsahem kolistinu, který je možné podat mimo jiné 
inhalační formou v referenční indikaci této skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků 
„léčba infekcí způsobených Pseudomona aeruginosa u pacientů s cystickou fibrózou“.
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Maximální cena
Maximální cena je stanovena následovně.  

Kód 
SÚKL

Název léčivého 
přípravku/PZLÚ

Doplněk 
názvu

Návrh žadatele: 
maximální cena / 

balení (Kč)

Stanovisko 
Ústavu: 

maximální cena / 
balení (Kč)

Maximální cena 
pro konečného 
spotřebitele / 

balení (Kč)
0262828 COLISTIMETHATE 

ACCORD
1MIU INJ/INF 

PLV SOL 
10X1MIU

3 115,17 2 460,19 3 316,79

Obvyklá denní terapeutická dávka (ODTD)
9 MIU denně

Úhrada ze zdravotního pojištění
Úhrada z prostředků veřejného zdravotního pojištění je stanovena trvalá následovně. 

Základní úhrada se odvíjí od denních nákladů srovnatelně účinné terapie léčivým přípravkem s obsahem léčivé 
látky kolistin.

 

Kód SÚKL Název léčivého 
přípravku/PZLÚ Doplněk názvu

Návrh 
žadatele: 

jádrová úhrada 
/ balení (Kč)

Stanovisko 
Ústavu: 

jádrová úhrada 
/ balení (Kč)

Úhrada pro 
konečného 

spotřebitele / 
balení (Kč)

0262828 COLISTIMETHATE 
ACCORD

1MIU INJ/INF 
PLV SOL 
10X1MIU

456,53 456,53 650,46

Podmínky úhrady 
Jsou stanoveny následovně: 

A/ATB


