STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

DrtZitel rozhodnuti o registraci

Sanofi-aventis s.r.o.

Evropska 2590/33¢, 160 00 Praha 6, Ceské republika
DIC:CZ44848200

Cesk4 nirodni zdravotni poji§tovna

IC: 49709917

Oborova zdravotni pojist'ovna zaméstnanci bank, pojist’oven a stavebnictvi
IC: 47114321

Revirni bratrska pokladna, zdravotni poji§t’ovna
IC: 47673036

Vojenska zdravotni poji¥t'ovna Ceské republiky
IC: 47114975 Toto rozhodnutl
Zaméstnanecks pojistovna Skoda '

IC: 46354182 i D LETY
Zdravotni poji§tovna METAL - ALIANCE e // AL/
IC: 48703893 2/
Zdravotni poji§t’ovna ministerstva vnitra Ceské republiky /

IC: 47114304

Hutnick4 zaméstnaneck4 poji§t’ovna

IC: 47672234

Zdravotni poji§tovna MEDIA

IC: 28541260

zastoupeny: PharmDr. Lubomir Chudoba

adresa pro dorucovani:

Svaz zdravotnich pojistoven CR

Lékova komise SZP CR

nam. W. Churchilla 2

Praha 3, 113 59

Vsieobecna zdravotni pojist’ovna Ceské republiky
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3
IC: 41197518

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS143544/2009 MUDr. Juraj Slaby 29.9.2009

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obdlce provozovatelem poStovni sluzby,
dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v piipadé osobniho
doruéeni dnem piedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 16&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 7 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
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nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozd&dich pfedpist, vsouladu stimto zdkonem a
s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve zn&ni pozd&jSich pfedpist, (dale jen ,,spravni
fad*“) rozhodl

takto:

Statni ustav pro kontrolu 16&iv (déle jen ,,Ustav*) na zaklad& Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyde a
podminek thrady ze zdravotniho pojidténi 1é€ivého piipravku podané dne 6.8.2009 spole¢nosti
Sanofi-aventis s.r.o., Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6, Ceska4 republika, po provedeném spravnim
fizeni a v souladu s § 15 odst.7 pism. €), § 39b, 39¢, § 39g a § 39h zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim poji$téni a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdg&jsich predpisi
(dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®)

1é¢ivy piipravek:

Nazev ptipravku K6d SUKL

FERRLECIT 0151436

zafazuje do referen¢ni skupiny ¢.17/2 - 1é¢iva Kk terapii anémii, trojmocné Zelezo, parenterilni
aplikace,

v souladu s § 39a odst. 2 pism. c), § 39g a § 3%9h zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi tomuto
Ié¢ivému pFipravku stanovuje maximalni cenu ve vysi:

Nazev ptipravku Kod SUKL Doplnék nazvu Maximalni cena (K¢) /
baleni
FERRLECIT 0151436 INJ SOL 6x5ML/62,5MG 591,57

v souladu s § 15 odst.7 pism. a), § 39b, § 39¢ odst. 2 pism. a), § 39g a § 39h zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému p¥ipravku stanovuje tdhradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi:

Nazev piipravku Ko6d SUKL Dopln&k nazvu Uhrada (K&) / baleni

FERRLECIT 0151436 INJ SOL 6x5ML/62,5MG 846,96

v souladu s § 15 odst.7 pism. b), § 39b odst. (5), pism. a) - ) , § 39g a § 39h zdikona o vefejném
zdravotnim pojisténi mu stanovuje tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi:
A

Toto rozhodnuti je v souladu s § 39h odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi vykonatelné
od prvniho dne mésice nisledujiciho po mésici, ve kterém rozhodnuti nabude pravni moci.

Ustav takto rozhodl ve spravnim ¥izeni vedeném pod sp.zn. SUKLS143544/2009, s témito u&astniky
fizeni:

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sanofi-aventis s.r.o.

Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6, Cesk4 republika
DIC:CZ44848200
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Ceska narodni zdravotni poji$t'ovna

IC: 49709917

Oborova zdravotni pojist'ovna zaméstnanci bank, poji$t’oven a stavebnictvi
IC: 47114321

Revirni bratrska pokladna, zdravotni poji§t’ovna
IC: 47673036

Vojenska zdravotni pojiSt'ovna Ceské republiky
IC: 47114975

Zaméstnanecka pojiovna Skoda

IC: 46354182

Zdravotni pojistovna METAL - ALIANCE

IC: 48703893

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304

Hutnicka zaméstnanecka pojistovna

IC: 47672234

Zdravotni poji§tovna MEDIA

IC: 28541260

zastoupeny: PharmDr. Lubomir Chudoba

adresa pro dorucovdni:

Svaz zdravotnich pojidtoven CR

Lékova komise SZP CR

nam. W. Churchilla 2

Praha 3,113 59

Vieobecnd zdravotni pojistovna Ceské republiky
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3
IC: 41197518

Odtvodnéni:

Dne 6.8.2009  byla Ustavu dorudena zadost spole¢nosti:
Sanofi-aventis s.r.o., Evropska 2590/33c¢, 160 00 Praha 6, Cesk4 republika

o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého piipravku:

Nazev piipravku Ko6d SUKL Doplné&k nazvu
FERRLECIT 0151436 INJ SOL 6x5ML/62,5MG

Dorugenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximélni ceny a vySe a podminek vihrady ze
zdravotniho pojisténi uvedeného 16&ivého piipravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS143544/2009,

Utastnici tizeni mohli v souladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni navrhovat
ditkazy a €init jiné navrhy ve 1hit€ 30 dnt od zahéjeni fizeni.

Ustav obdrZel dne 1.9.2009 doplnéni Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek thrady
1éivého piipravku FERRLECIT, kéd SUKL 0151436 (ev.¢. pisemnosti — 167480/09). Drzitel rozhodnuti
0 registraci navrhuje v uvedené pisemnosti stanovit thradu pfedmétného 1é¢ivého pfipravku ve vysi
846,98 K¢ za baleni. Navrhovand vySe tdhrady 1€¢ivého piipravku FERRLECIT, kéd SUKL 0151436
vychdzi z pisemného ujednani mezi V3eobecnou zdravotni pojitovnou Ceské republiky a drZitelem
rozhodnuti o reglstracl — DNC (neuplatnéni odpoctu dle Cenového predpisu — zvlast' uétovany piipravek).
Ustav povazuje doplitujici navrh drzitele registraéniho rozhodnuti o registraci podany ve lhiit¢ stanovené
zakonem o vefejném zdravotnim poji$téni za relevantni.
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V souladu s § 36 odst. 3 zakona £.500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdé&jsich pfedpisii (déle jen
spravni fad“) poskytl Ustav Gi¢astnikiim ¥izeni moZnost seznimit se spodklady pro rozhodnuti a
usnesenim ze dne 21.9.2009 jim pro tento u€el stanovil lhitu v délce 7 dni od doruCeni sd€leni o
ukoncem zjistovani podkladi pro rozhodnuti.

Ustav obdrZel dne 23.9.2009 vyjadieni Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, Orlicka 4/2020,
130 00 Praha 3 a Svazu zdravotnich pojistoven Ceské republiky, zastoupeného PharmDr. Lubomirem
Chudobou, Lékova komise SZP CR, ndm. W. Churchilla 2, 113 59 Praha 3 k hodnoceni Zzédosti 0
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Ghrady lé¢ivého pnpravku FERRLECIT, kéd SUKL
0151436 ze dne 17.9.2009. Ukastnici Fizeni konstatuji, 7e se nemaji namitek vidi hodnoceni Zadosti.

VZP a SZP zaroven pozaduji nasledné zatazeni 1é¢ivého piipravku FERRLECIT, kod SUKL 0151436 do
pravidelné revize systému thrad.

Ustav obdrzel dne 25.9.2009 vyjadieni ti¢astnika fizeni, Sanofi-aventis s.r.0., Evropska 2590/33c, 160 00
Praha 6, Ceska republika k hodnoceni Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady
1é¢ivého piipravku FERRLECIT, kéd SUKL 0151436 ze dne 17.9.2009. Utastnik ¥izeni souhlasi se
stanovenou maximalni cenou (591,57 K& za baleni), vy$i (846,96 K¢ za baleni) i podminkami thrady
(symbol “A*) posuzovaného piipravku.

Ustav v priib&hu spravniho #izeni podanou Z4dost o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady
predmé&tného 1é&ivého piipravku ze zdravotniho pojisténi posoudil.

Pfi rozhodovani o predm&tném 1é&ivém pripravku Ustav vychazel z téchto podkladi:

1. SPC 1é¢ivych piipravkid zatazenych do refrenéni skupiny ¢.17/2; www.sukl.cz

2. WHO Collaboratin Centre for Drug Statistics Methodology; Complete ATC index 2009;.
www.whocc.no/atcddd

3. Seznam lé&ivych piipravki a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi; www.sukl.cz

4. Pospisilova D., Sideropenicka anémie v détském veku, Pediatrie pro praxi, 2001, 269 — 273

5. Odborné stanovisko Ceské nefrologické spoleénosti k 1é¢ivym piipravkiim z referenéni skupiny ¢€.17/2
ze dne 3.6.2009

Zatazeni 1é¢ivého piipravku

Po provedeném Fizeni Ustav zafazuje 16&ivy ptipravek FERRLECIT, kéd SUKL 0151436 do referenéni
skupiny &17/2 - I&Civa k terapii anémii, trojmocné Zelezo, parenteralni aplikace. Ptipravek obsahuje
lé¢ivou latku glukonat Zelezito-sodny, kterd je uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referenénich skupin, ve znéni pozdé&jsich predpisi.

Lé&ivy piipravek FERRLECIT, kéd SUKL 0151436 npatfici spoleéné s piipravky obsahujicimi komplex
Yeleza s izomaltézou (hydroxid Zelezity ze sachar6zou) do referenéni skupiny €.17/2 je registrovan

v indikacich: prokazan4 sideropenické anemie, stavy spojené s deficienci Zeleza a poruchy enterélni
absorbce Zeleza. Parenteralni forma aplikace by méla byt pouZita pouze v piipadech prokazané poruchy
enterdlni absorpce Zeleza &i intolerance peroralni 1éEby a v pifpadech nespolupracujicich, €i
nespolehlivych pacienti.

Pfedmétny 1é&ivy pfipravek obsahuje trojmocné Zelezo ve formé komplexni slouCeniny glukonatu
Zelezito-sodného, ktery je rozpustny ve vodé a vyznaéuje se dobrou lokalni toleranci pfi nitroZilni
aplikaci. Po intravenozni aplikaci je 1é€iva latka krevnim feciSt€ém transportovana do jater, kde je z
komplexni sloudeniny enzymatickym pochodem odt€peno trojmocné Zelezo (Fe*"), které se vaZe na
transferin. Transferin slouZi jako transportni protein a transportuje Zelezo do center erythropoezy a do
zasobnich tkani. Mimo patologické ztraty (nejéastéji krvacenim) jsou zasoby Zeleza v organismu relativné
stabilni s minimalnimi dennimi ztratami.

Mezi nezadouci udinky spojené s aplikaci 1é&ivého piipravku FERRLECIT, kéd SUKL 0151436 patii
zrudnuti obli¢eje, budeni srdce, zdvraté, bolest na hrudi, bolesti bficha a v z&dech, piipadné pokles
krevniho tlaku, ve vzacnych piipadech aZ do stadia cirkuladniho kolapsu. Vyskyt téchto nezadoucich
piiznakd je moZné sniZit velmi pomalou aplikaci pfipravku.

Légivé piipravky obsahujici komplex Zeleza s isomaltosou jsou také registrovany v terapii veSkerych
ptipadt nedostatku Zeleza, které vyZaduji rychlou a spolehlivou substituci Zeleza, véetné: zdvazného
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nedostatku Zeleza po jeho ztraté krvicenim/ intestindlni malabsorpce Zeleza a ptipadd, kdy terapie
peroralnimi pi{pravky Zeleza je netu¢inna nebo neproveditelnd. Mezi neZadouci tiginky spojené s aplikaci
této skupiny piipravki patii pfechodné zmény chuti, hypotenze, horetka, reakce v misté injekce a nausea.
NezavaZné anafylaktoidni reakce se vyskytuji jen vzacng.

Ustav konstatuje, Ze 1égivy ptipravek FERRLECIT, kod SUKL 0151436 j je z hlediska klinického pouZiti,
U€innosti a bezpeénosti v zasadé terapeuticky zamé&nitelny s pnpravky zafazenymi do referenéni skupiny
¢.17/2 (trojmocné zelezo parenteralni aplikace). Uvedené tvrzeni je v souladu s aktualn& platnymi SPC
této skupiny piipravka L.

Stanoveni maximalni ceny

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byla pro 1é¢ivy ptipravek FERRLECIT, k6d SUKL
0151436 stanovena maximéalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. ¢). Maximalni
cena vyrobce byla stanovena na zékladé nejniZsi vyrobni ceny posuzovaného pipravku v &lenskych
statech Evropské unie.

Ceny posuzovaného piipravku byly zjistovany ve viech &lenskych statech EU. Nejniz$i vyrobni cena
posuzovaného ptipravku byla nalezena v Némecku.

Pokud zjidt€né zahrani¢ni ceny nebyly na trovni ceny vyrobce, byly od cen zjidténych v zahrani&i
odecteny narodni dané a obchodni pfirazky (pfepotty i informa¢ni zdroje cen v ¢lenskych stétech EU jsou
zvefejnéné na webovych strankich SUKL). Takto ziskané ceny vyrobee v nérodni m&né (zaokrouhlené na
2 desetinnd mista matematicky) byly pfepoditany na CZK primémym kurzem zvefejnénym Ceskou
néarodni bankou za posledni t¥i kalendaini mésice pfedchazejici m&sici, ve kterém bylo zahsjeno spravni
fizeni. Primérny kurz byl spo¢itdn jako primér jednotlivych dennich kurzd zaokrouhleny na 3 desetinna
mista matematicky. Ceny vyrobce v K& byly pfepoditany na cenu za jednotku Iékové formy. Néslednd
byla vybrana nejniZ3i cena pfepoctené na jednotku lékové formy. Tato cena byla vyndsobena podtem
jednotek 1ékové formy posuzovaného pfipravku a je vyslednou maximalni cenou.

Ustav konstatuje, Ze pfi stanoveni maximalni ceny postupoval nejprve v souladu s ustanovenim § 39a
odst. 2 pism. a), resp. b). JelikoZ nenalezl dostatetny poéet cen v zemich EU (alespoti ti), postupoval déle
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c) a hledal nejbliZsi terapeuticky porovnatelny piipravek

v Ceské Republice. Jako terapeuticky porovnatelny pfipravek byl vyhodnocen piipravek FERRLECIT
INJ SOL 5X5ML/62,5MG, jelikoZ dne 23.10.2008 bylo Ustavu dorudeno oznameni o ukonceni dodévek
tohoto 1é&ivého ptipravku, nemohl Ustav na zakladg tohoto piipravku stanovit maximalni cenu
predmé&tnému piipravku. Proto Ustav postupova.l v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. ¢) a
maximélni cenu stanovil na zdklad& nejniZ§i vyrobni ceny posuzovaného ptipravku v &lenskych statech
Evropske unie.

Kéd SUKL Nazev piipravku Maximalni cena
0151436 FERRLECIT 591.57K¢
Inj sol 6x62,5mg

Maximalni cena 1é¢ivého ptipravku FERRLECIT, kod SUKL 0151436 navrhovana Zadatelem j je vyssi

neZ maximalni cena stanovena Ustavem a pro vy$i maximalni ceny je rozhodné stanovisko Ustavu
(591,57 K¢ za baleni).

Stanoveni zakladni Ghrady

Pfi stanoveni zédkladni uhrady referenéni skupiny postupoval Ustav v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a)
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Do cenového srovnani v rdmci této referenéni skupiny byly zatazeny vSechny 1éCivé ptipravky/potraviny
pro zvlastni lékaiské ucely (dale jen ,,ptipravky*) dostupné v Ceské republice ve smyslu § 39¢ odstavce 2
pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi dale upfesnéného v § 3 odstavci 1 vyhlasky &islo
92/2008 Sb., tedy takové, jejichz podil na celkovém objemu prodeje na trhu v CR dosahl v uplynulém
ukonéeném kalendarmm Ctvrtleti alespofi 3 % dennich terapeutickych davek piipravkd s obsahem stejné
16¢ivé latky. Udaje o spotfebach piipravki ziskava Ustav z pravidelného hlaSeni distributor podle § 77
odst. 1 pism. f) zdkona ¢islo 378/2007 Sb. o lé¢ivech. Posouzeni dostupnosti se provadi pfepodtem podle
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definovanych dennich davek. Vzhledem k tomu, Ze je piepocet proveden v ramci jedné 1é¢ivé latky, je
vysledek stejny jako by byl pfi pouziti pfepoctu pies obvyklé denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD
stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC skupinu stanoveny riizné ODTD napf. v zavislosti na 1ékové formé,
jsou pro posouzeni dostupnosti pouZity ODTD. Do cenového srovnéni v ramci Ceské republiky byly dale
zafazeny i p¥ipravky s platnou DNC nebo cenou piijatou v cenové soutéZi bez ohledu na jejich trzni podil.
Od cen piipravki zjisténych v zahrani¢i byly odeéteny piipadné narodni dané a obchodni piirazky. Takto
ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinna mista matematicky) byly pfepocitany
na CZK promémym kurzem zvefejnénym Ceskou ndrodni bankou za posledni tii kalend4ni mésice
pfedchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni. Primémy kurz je spoditan jako primeér
jednotlivych dennich kurzh zaokrouhleny na 3 desetinna mista matematicky.

Obvyklé denni terapeutické davky byly stanoveny v souladu s § 18 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢.
92/2008 Sb. Pro tucely stanoveni vy$e thrady se vychézi z definované denni dadvky stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci. Tato je upravena v piipadé, Ze se doporudené b&Zné davkovéni piipravku
uvedené v souhrnu udajii o piipravku nebo obvyklé davkovani v bézné klinické praxi odliSuje.

Obvyklé denni terapeutické davky lé¢ivych latek zreferenéni skupiny ¢.17/2 konkrétné vychézi
z doporuéeného davkovani uvedeného v platnych SPC' aktualng registrovanych 1é¢ivych pripravki a
definovanych dennich davek stanovenych WHO, pro terapii anémie.

Obvyklé davkovéni hydroxidu Zelezitého se sacharézou dle SPC' je 1-2 ampule (100,00-200,00 mg Fe*?
1-3xtydné& nebo obden, maximalni jednorézova denni davka je 200,00 mg Fe*". Maximalni tydenni dévka
hydroxidu Zelezitého se sacharézou dle SPC' je 200,00 mg 3xtydng, tzn. 600,00 mg Fe**. Maximalni
tydenni davka dle Ceské nefrologické spolednosti’ nesmi prekrogit 500,00 mg Fe®*. Definovana denni
davka hydroxidu Zelezitého se sacharézou dle WHO? je 100,00 mg Fe’’. Dle SPC je viak vzdy
aplikovana nejméné 1 celd ampule. Pokud by ODTD byla stanovena ve stejné vysi jako DDD, pak by
byla piekrodena maximalni tydenni davka (100mg*7 = 700mg). Z tohoto diivodu byla pouzita CNS
navrhovanda ODTD pro hydroxid Zelezity se sacharézou ve vy$i 62,50 mg/den. Obvyklou denni
terapeutickou davku hydroxidu Zelezitého se sachar6zou Ustav stanovuje na 62,50 mg (davka vychazi z
maximaélni tydenni davky dle CNS — 500mg — a davkovéani 2 ampule o obsahu 100,00 mg Fe’* podavané
4 x tydné).

Obvyklé davkovani glukonatu Zelezito-sodného dle spC! je 37,50-62,50 mg 1xdenné nebo obden, denni
davka nesmi ptekrocit 200,00 mg Fe*". Obvyklou denni terapeutickou davku glukonétu Zelezito-sodného
Usta stanovuje na 62,50 mg (1 ampule) denng.

Nésledné byl vybran piipravek s nejniz§i cenou pfipadajici na obvyklou denni terapeutickou davku
(zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referenéni piipravek. Referenénim piipravkem je
VENOFER INJ SOL 5X5ML obchodovany v Bulharsku.

K vyrobni cené tohoto piipravku (K¢&) byla napoétena maximélni obchodni pfirdZka platnd v CR dle
Cenového pifedpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 a 9 % DPH. Odpocet dle
téhoZz Cenového piedpisu nebyl uplatnén. Vysledné cena pro koneéného spotiebitele bez odpoctu byla
zaokrouhlena na 2 desetinnd mista matematicky a je rovna 973,44 K¢&. Zakladni uhrada vypoctend
z nejnizsi ceny/ODTD v EU je 121,68 K&/ODTD.

léciva latka | ODTD LP Sila velikost Cena pro | Pocet
baleni koneéného ODTD/baleni
spotiebitele
bez odpoctu*
komplex 62,5mg Venofer 100mg 5 973,44K¢& 8,00
Zeleza s
isomaltosou

* cena pro kone&ného spotiebitele v CR upravend o rozdily ve vysi dani a obchodnich ptirdZek mezi
statem, kde byla zjisténa a Ceskou republikou

Zakladni thrada za jednotku lékové formy — komplex Zeleza sisomaltozou (hydroxid Zelezity se
sacharézou) (ODTD 62,5mg)

F-CAU-003-36/22.07.2009 Strana 6 (celkem 9)

fe, SUKL



Frekvence davkovani: 1 x denné
62,5mg 121,68K¢ (973,44K¢/8) ODTD
100mg 194,69K¢ (121,68/62,5%100)

Zakladni ubrada za jednotku l€kové formy — glukonét Zelezito-sodny (ODTD 62,5mg)
Davkovani 1x denné
62,5mg 121,68K¢ ODTD

Pii stanoveni thrady na zdkladé nejniz§i ceny za ODTD zjisténé v EU nebude zaji$téna plnd thrada
alesponi jednoho piipravku néleZejiciho do pfedmétné referenéni skupiny.

Ustav posoudil moZnost navy3eni zékladni tthrady ve vefejném zajmu s ohledem na §13 odst. 2 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. Leécivé piipravky zafazené do referenéni skupiny €.17/2 jsou indikovény v terapii
veSkerych pfipadt nedostatku Zeleza, které vyZaduji rychlou a spolehlivou substituci Zeleza, vietnd:
zavazného nedostatku Zeleza po jeho ztraté krvacenim/ intestindlni malabsorpce Zeleza a piipadi, kdy
terapie peroralnimi pfipravky Zeleza je nedG&inna nebo neprovedltelna Lécivé piipravky z referenéni
skupiny &.17/2 (v&etn& ptipravku FERRLECIT, kéd SUKL 0151436) jsou tak v uvedenych indikacich
nenahraditelné (a v zasadg terapeuticky nezaménitelné s) jinymi piipravky. Ustav porovnal nejni$i cenu
v ptepoctu na ODTD zjiténou v kterékoli zemi EU oproti priméru druhé aZ &tvrté nejniZdi ceny téhoz
lé€ivého piipravku (referencniho piipravku). P¥i pfepoétu byla zohledn&na odli¥né velikost baleni (§ 3
odst. 5 téZe vyhlasky). NejniZsi cena vyrobce zjisténd v Bulharsku je o 41,1 % niZ$i od priméru t¥
nejnizich cen vyrobce téhoZ pfipravku zjisténych v ostatnich zemich EU.

Vzhledem k vyse uvedenemu navysuje Ustav zakladni thradu pfedmé&tné skupiny v zasad& terapeuticky
zaménitelnych piipravké. Ustav stanovil thradu pfedméiné skupiny na zékladé ceny referenéniho
pfipravku vypoctené jako primér ti nejniZSich cen tohoto p¥ipravku (do priméru je zahmuta nejniZii
cena a dalsi dv€ nejnizsi ceny téhoZ piipravku). Tti nejnizsi ceny referenéniho piipravky byly zjidtény
v Bulharsku, Rumunsku a Recku. Cena referenéniho piipravku z priméru je 1297,36 K¢&. Zakladni tthrada
vypoctena z této ceny je 162,17 K&/ODTD.

Ustav zjistil, jak4 je nejniZ8i cena za ODTD piipravka v CR nalezejicich do posuzované skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych piipravki. Prlpravkem ] nejnizsi cenou za ODTD v CR je Ferrlecit i inj sol
6x5ml/62,5mg, jeho cena za ODTD je ve vysi 141,16 K¢&. Uhrada za ODTD na zédklad€ priméru je vyssi
neZ cena za ODTD pfipravku s nejniZsi cenou za ODTD v CR v posuzované skupiné terapeuticky
zaménitelnych piipravkd.

Ustav upravil thradu podle §13 odst. 2 vyhlasky &. 92/2008 Sb. pouze do vySe ceny za ODTD piipravku
s nejniZi cenou za ODTD v CR.

Z cenového srovnani byl vytazen piipravek FERRLECIT INJ SOL 5X5ML/62,5MG a FERRUM LEK
.M. 100MG/2ML INJEKCE

Dne 17.7.2009 bylo Ustavu doru¢eno oznameni o ukon&eni dodévek 1é&ivého ptipravku FERRUM LEK
LM. 100MG/2ML INJEKCE na é&esky trh. JelikoZ zdkladni thrada nemtiZe byt stanovena na zaklads
cenové reference 1é¢ivého piipravku, ktery neni pacientovi dostupny, bude zdkladni thrada referenéni
skupiny 17/2 vychazet z nasledujici nejniZsi ceny piipadajici na obvyklou denni terapeutickou davku a
tim je FERRLECIT INJ SOL 5X5ML/62,5MG.

Dne 23.10.2008 bylo Ustavu doru¢eno oznameni o ukoneni dodavek 1é&ivého pifipravku FERRLECIT
INJ SOL 5X5ML/62,5MG na &esky trh. Ani jeden zt&chto 1éEivych pripravki tedy nembize byt
referenénim pifpravkem pro stanoveni zakladni (ihrady v dané referenéni skuping.

Léciva ODTD LP Sila Velikost Cena pro

latka baleni koneéného
spotiebitele
bez odpoctu

glukonét 62,5mg Ferrlecit 62,5mg 6 amp 846,98K¢

zelezito-

sodny
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Zékladni ihrada za jednotku l€ékové formy — glukonat Zelezito-sodny (ODTD 62,5mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
62,5mg 141,16K¢ (846,98K¢/6) ODTD

Zéakladni uhrada za jednotku lékové formy — komplex Zeleza s isomaltézou (hydroxid Zelezity se
sacharézou) (ODTD 62,5mg)

Frekvence davkovani: 1 x denné

62,5mg 141,16K¢ ODTD

100mg 225,86K¢ (141,16K¢/62,5%100)

Zéakladni thrada: 141,16 K¢/ODTD

Zakladni uhrada tak vychazi z ceny pro koneéného spotiebitele piipravku Ferrlecit inj sol 6x5ml/62,5mg
(cena pro kone&ného spotiebitele: DNC — 846,98 K&) obchodovaného v Ceské republice.

Léciva latka glukonat Zelezito-sodny je zafazena do skupiny &islo 46 pfilohy ¢.2 zédkona o vefejném
zdravotnim pojisténi (Soli Zeleza, ostatni cesty aplikace).

Pii stanoveni thrady podle vySe uvedeného postupu je zajistén asponl jeden pln€ hrazeny piipravek
nalezejici do této skupiny. Jedn4 se o Ferrlecit inj sol 6x5ml/62,5mg.

Stanovena vySe thrady pro 1é¢ivy pfipravek FERRLECIT, kod SUKL 0151436 je niZ3i nez navrh
zadatele a pro vysi uhrady je rozhodné stanovisko Ustavu (846,96 K¢ za baleni).

Stanoveni podminek tihrady

Ustav posoudil moZnost stanoveni podminek thrady lé&ivého piipravku FERRLECIT, kéd SUKL
0151436 v souladu s ustanovenim § 39b odst. (5) zékona o vefejném zdravotnim pojist€ni.
Farmakologické vlastnosti 1é¢ivé latky obsazené v piipravku vyZaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst.
(5), pism. a) - €), a proto mu Ustav stanovuje tyto podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi:

A

Ustav konstatuje, ¥e preskripce na Zadanku (podminka thrady ,,A) by méla byt u ambulantn&
podavanych pfipravkd stanovena v pfipadech, kdy nutnost aplikace piipravku lékafem zcela jasné
vyplyva ze zplsobu aplikace stanoven¢ho v SPC, nebo tehdy, je-li to vhodné zhlediska charakteru
pfedmétného piipravku (napf. intraven6ézni podani, u néhoZ nelze oCekavat samostatnou aplikaci
pacientem).

Zptsob aplikace posuzovaného piipravku (pomalé intravenézni podéni, riziko cirkulaéniho kolapsu) je
dle nazoru Ustavu ditvodem pro podminku thrady ,,A“ (preskripce na zadanku — zvI4St Gétovany
piipravek).

Vzhledem k témto skutetnostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona &.500/2004 Sb., spravniho

fadu, ve znéni pozd&jsich pfedpisti, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv odvolani, a to ve 1hit& 15 dnd
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
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