SUKLS88462/2009

Navrh zmény vySe a podminek tithrady z moci uredni
referen¢ni skupiny 17/2 — Lé¢iva Kk terapii anémii, trojmocné Zelezo -
parenteralni aplikace
Revize systému uhrad 2009

Zména vySe a podminek vdhrady bude provedena ve spravnim fizeni z moci tredni
vsouladu s §391 odst. 1 zdkona 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi
s piihlédnutim k ustanoveni § 39f odst. S téhoZ ziakona.

Drzitel(€) registra¢niho rozhodnuti:
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko 5
zastoupen: SANDOZ s.r.0., Jeseniova 30/2797, 130 00 Praha 3, Ceska republika

Vifor France SA, Neuilly-sur-Seine, Francie 5
zastoupen: Interchemia Praha s.r.o., Anny Letenské 1108/15, 12000 Praha 2, Ceské republika

Sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Ceska republika
zastoupen: Sanofi-aventis s.r.o., PharmDr. Zdengk Kucera, Phd., Evropska 2590/33¢, 160 00
Praha - 6, Ceska republika

Piredpoklidané datum zahajeni spravniho Fizeni: 9.6.2009
1) Charakteristika lé¢ivych latek

Do referenéni skupiny ¢.17/2 jsou dle vyhlasky 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin,
ve znéni pozd&jsich predpist zafazeny nasledujici 1é¢ivé latky:

Nazev 1éCivé latky ATC
komplex Zeleza s isomaltosou B0O3AC02
glukonan sodno-Zelezity B0O3ACO07

Lé&ivé piipravky obsahujici 1é¢ivé latky zatazené do vySe uvedené referenéni skupiny jsou
uzivany k terapii deficitu Zeleza v pfipad¢ nutného rychlého pfisunu Zeleza, pii zdvaZzném
nedostatku Zeleza po jeho ztraté krvicenim, u pacientil netolerujicich peroralni podavani
Zeleza a u pacientli sprokdzanou enterdlni malabsorpci perordlniho Zeleza. Parenteralni
podani Zeleza je vézané na jeho trojmocny stav. Dale jsou indikovdna u prokézané
sideropenické anémie a stavil spojenych s deficienci Zeleza. Ustav povaZuje 1é¢iva zatazené
do referenéni skupiny ¢.17/2 z hlediska pouZiti v klinické praxi v indikacich, pro které je
stanovena thrada za v zasadé terapeuticky zaménitelné.

2) Piehled léivych pripravkii nalezejicich do referentni skupiny

Piehled byl vypracovan na zékladé seznamu léCivych piipravki a PZLU hrazenych ze
zdravotniho pojisténi publikovaného na webovych strankéch Ustavu
(http://www.sukl.cz/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni) ke dni 1.5.2009".

a )sprdvni Fizeni, jeZ se budou zahajovat ex offo:

KOD NAZEV LECIVEHO " ;
ATC SUKT, SRERAVECT DOPLNEK NAZVU LIM1|OME1 |IND1
B03ACO02 |0004084 |FERRUM LEK .M. INJ SOL 0
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100MG/2ML INJEKCE | 50X2ML/100MG
BO3AC02 [0017991 [VENOFER INJ SOL 5X5ML 0
B03ACO07 [ 0070425 |FERRLECIT INJ SOL 5X5ML/62.5MG | O

b) béZici sprdvni Fizeni:
Momentalné neprobiha zaddné spravni fizeni k 1é¢ivym piipravkim s obsahem 1é¢ivych latek
z referenéni skupiny ¢.17/2.

3) Stavajici podminky tihrady

Lécivé piipravky sobsahem lé¢ivych latek zreferencéni skupiny ¢.17/2 maji stanovené
podminky uhrady - symbol ,,0“. Pfedmétné 1éCivé piipravky jsou hrazeny smluvnimu
zdravotnickému zafizeni ze zdravotniho poji$téni v mnoZstvi podaném pojidténci formou
zvlast’ uctovanych 1é¢ivych piipravki piedepsanych na Zzadanku pii poskytovani ambulantni
péce nebo v ramci 1ékového pausalu, jde-li o poskytovani Gstavni péce.

4) Stanoveni ODTD

Obvyklé denni terapeutické davky léCivych latek zreferenéni skupiny &.17/2 vychazi
z doporu¢eného davkovani uvedeného v platnych SPC 1é€ivych pfipravkﬁ3 aktudlné
registrovanych a definovanych dennich davek stanovenych WHO?.

Tab. Stanovené ODTD pro 1éc¢ivé ldtky RS 17/2

DDD dle ok
Légiva latka ATC oD WHO Ffekvergce’ . Dopf) rucene
mg/den davkovani | davkovani dle SPC
mg/den
Hydroxid Zelezity 100,00 mg 100,00 mg 100-200 mg Fe’* 1-
se sacharézou | DOoAC02 Fe'* Fe™ Ix 3xd
Glukonat 62,50 mg 3+
selezito-sodny B03ACO07 Fe**(komplex) nestanoveno Ix 37,5-200 mg Fe™ 1xd

Obvyklé dévkovéni hydroxidu Zelezitého se sacharézou dle SPC? je 1-2 ampule (100,00-
200,00 mg Fe’? denng, maximélni denni davku piedstavuji 2 ampule. Definovana denni
davka hydroxidu Zelezitého se sacharézou dle WHO je 100,00 mg Fe**. Obvyklou denni
terapeutickou davku hydroxidu Zelezitého se sachar6zou stanovujeme na 1 ampuli /100,00 mg
Fe’* podavanou 1xdenng.

Obvyklé davkovéni glukondtu Zelezito-sodného dle SPC? je 37,50-62,50 mg 1xdenné nebo
obden, denni davka nesmi prekrogit 200,00 mg Fe*". Obvyklou denni terapeutickou davku

glukonatu Zelezito-sodného stanovujeme na 1 ampuli/62,50 mg denné.

S) Zarazeni lé¢ivych latek do skupin podle prilohy 2

Lécivé latky z referenéni skupiny €.17/2 jsou zafazeny do skupiny ¢.46 ptilohy ¢.2 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi (Soli Zeleza, ostatni cesty aplikace).

Tab. Zarazeni lécivych latek RS 17/2 do skupin pFilohy 2

Skupina pfilohy 2 ATC Léciva latka
46 Soli zeleza, ostatni cesty aplikace B03AC02 | Hydroxid Zelezity se sachardzou
B03ACO07 Glukonét Zelezito-sodny
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6) Odhad zakladni ihrady

Vy3i zékladni thrady Ustav odhaduje dle 1é&ivého piipravku s nejniZ$i cenou pro koneéného
spotfebitele pfipadajici na obvyklou denni terapeutickou davku obchodovaného v Ceské
republice. Jednda se o FERRUM LEK IM. 100MG/2ML INJEKCE INJ SOL
50X2ML/100MG (cena pro kone¢ného spotiebitele 920,23 K¢&).

Zé4kladni Ghrada za jednotku lékové formy — hydroxid Zelezity se sachardézou (ODTD
100,00 mg)

Déavkovani: 1xdenné

100,00 mg 18,40 K& (920,23 K¢&/50)

Z4kladni uhrada za jednotku 1ékové formy — glukonat Zelezito-sodny (ODTD 62,50 mg)
Davkovani: 1xdenné
62,50 mg 18,40 K&

7) Uprava vy$e iihrady oproti zikladni iihradé
Ustav nenavrhuje tUpravy vySe thrady l1éivych piipravki zafazenych do referen¢ni skupiny
&17/2,

8) Niavrh podminek uhrady

Ustav navrhuje pro viechny 1é¢ivé piipravky zafazené do referenéni skupiny ¢.17/2 stanovit
podminku uhrady — symbol ,,A“. Pfedmé&tné 1é¢ivé piipravky budou hrazeny ze zdravotniho
pojisténi pFi poskytovani ambulantni péce jako zv1ast Gtované 1é€ivé piipravky.

A

Ustav konstatuje, Ze preskripce na #4danku (podminka thrady ,,A*) by méla byt u ambulantng
podévanych ptipravki zachovéna v piipadech, kdy nutnost aplikace piipravku lékafem zcela
jasné& vyplyva ze zplsobu aplikace stanoveného v SPC, nebo tehdy, je-li to vhodné z hlediska
charakteru pifedmétného piipravku (napf. intravendzni podani, u néhoZ nelze ocekavat
samostatnou aplikaci pacientem).

Zpusob aplikace 1é¢ivych piipravki zatfazenych do referen¢ni skupiny €.17/2, (FERRUM
LEK LM. — pouze intramuskularni podani; VENOFER — pomal4 nitroZilni injekce
/intraven6zni infuze/ p¥ima aplikace do Zilni vétve dialyzatoru; FERRLECIT — pomala
intravenozni aplikace, riziko cirkulaéniho kolapsu) je dle nazoru Ustavu diivodem pro
stanoveni podminky thrady ,,A* (preskripce na Zadanku).

Odéekavame vyjadieni odborné spole¢nosti ke znéni podminek ihrady.

Dne: 18.5.2009
Vypracovali: Hornov4, Slaby
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