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Věc: stanovisko ČNS k podmínkám a výši úhrady léčivého přípravku MIRCERA 

 
 

Vážený pane doktore,  
 

byli jsme Vaším Ústavem požádáni o odborné stanovisko k podmínkám a výši 
úhrady léčivého přípravku MIRCERA.  

Problematiku podmínek úhrady jsme částečně zodpověděli již v našem prvním 
stanovisku z 19.12.2008. ČNS souhlasí s podmínkami úhrady předloženými 
navrhovatelem, a sice:  

- preparát předepisuje nefrolog, diabetolog a internista 
- metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta lze předepsat k léčbě anémie 

spojené s chronickým onemocněním ledvin u dospělých pacientů 
zařazených do dialyzačního programu či u dosud nedialyzovaných či po 
transplantaci ledviny za předpokladu, že mají hemoglobin nižší než 110g/l 

- předepisování přípravku nelze přenést na praktického lékaře 
Současně se domníváme, že přípravek je možné zařadit do referenční skupiny 18 – 
ESA (faktory stimulující erytropoézu prostřednictvím stimulace EPO receptoru).  
V některých srovnávacích a randomizovaných studiích byl prokázán efekt MIRCERy 
u těchto skupin nemocných, který byl srovnatelný jak s epoetiny alfa a beta, tak 
s darbepoetinem z hlediska dlouhodobého udržení stabilizovaných hladin 
hemoglobinu (viz odkazy). 
 Pokud jde o otázku výše úhrady u dialyzovaných nemocných. Při kalkulaci je 
nutné uvážit dávky a ceny srovnatelných preparátů. Při zahajování léčby se 
doporučuje podávat dávku 50 IU/kg hmotnosti epoetinu alfa a  40 IU/kg epoetinu 
beta 2x týdně a  nebo 0,45 µg /kg darbepoetinu alfa 1x týdně. To tedy representuje 
denní dávku (DDD) kolem 1000 IU epoetinu alfa či beta nebo 4,5 µg darbepoetinu 
alfa. V přepočtu na současnou úhradu těchto preparátů jde o částku 260-300 Kč 
/DDD. V této výši by se měla pobyvovat i úhrada pro metoxy-polyetylenglykol-epoetin 
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beta. Adekvátní DDD pro metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta k výše uvedeným 
DDD ostatních ESA je 4 µg. V udržovací fázi léčby se dávky moho mírně snížit, 
nicméně odpověď na léčbu je velmi individuální.  Obvyklá měsíční dávka metoxy-
polyetylenglykol-epoetin beta se pohybuje kolem 120 µg. Doporučuje se aplikace 2x 
měsíčně v korekční fázi a 1x měsíčně v udržovací fázi. U nemocných s týdenní 
dávkou epoetinů mezi 8000-16000 IU či darbepoetinu alfa mezi 40-80 µg se 
předpokládá nutnost podávat dávku MIRCERy 200 µg měsíčně. U nemocných 
s týdenní dávkou epoetinů více než 16000 IU či darbepoetinu alfa více než 80 µg se 
předpokládá nutnost podávat dávku MIRCERy 360 µg měsíčně.  
 Pokud jde o úhradu u nemocných v predialýze a po transplantaci ledvin, zde je 
k dispozici poměrně málo relavenatních dat. Jedna z mála studií (ARCTOS) 
srovnávala podávání metoxy-polyetylenglykol-epoetinu beta s darbpoetinem alfa.  
Dávka metoxy-polyetylenglykol-epoetinu beta u těchto nemocných byla iniciálně 0,6 
µg/kg podáváno každé 2 týdny. V udržovací fázi sledování se pak dávky snížily na 
0,34 µg/kg, což jsou dávky zhruba okolo 50-60 µg MIRCERy za měsíc. Dávky 
metoxy-polyetylenglykol-epoetinu beta byly srovnávány s dávkou darbepoetinu alfa 
0,45 µg/kg 1x týdně v iniciální fázi a 0,19 µg/kg ve fázi udržovací, což zhruba 
odpovídá dávce 55-65 µg darbepoetinu alfa měsíčně. Měsíční výše úhrady by tedy 
měla být adekvátní zde uvedeným dávkám darbepoetinu alfa (3500-3800Kč). Cenu 
za jednotku metoxy-polyetylenglykol-epoetinu beta předpokládáme stejnou, jako u 
skupiny dialyzovaných nemocných. Aplikace 1x měsíčně. 

Při srovnávacích kalkulacích jsme vycházeli z maximálních výší úhrady 
jednotlivých ESA dle sazebníku VZP z roku 2006. Jsme si vědomi toho, že 
v současné době probíhají správní řízení ohledně stanovení cen a úhrady u všech 
léčivých přípravků a lze očekávat snížení maximální ceny preparátů ESA. Vzhledem 
k faktu, že MIRCERA by měla být zařazena do této skupiny je pak na místě, aby 
maximální cena za ekvivalentní množství a průměrná úhrada DDD byla adekvátní 
k ostatním preparátům ze skupiny ESA.   
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