STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS87058/2026 Vyfizuje/linka MVDr. Eva Halouzkova Datum 21. 4. 2026
C. jedn. sukl148538/2026

Vyvéseno dne: 21. 4. 2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni fad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojiéténi lé¢ivého
pfipravku:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0289217 ITRACONAZOLE/KLEVA 10MG/ML POR SOL 1X150ML

zahdjeném dne 23. 2. 2026 na zakladé Zadosti Zadatele:

Olikla s.r.o.
IC: 28177738
Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy

vedeném pod sp. zn. SUKLS87058/2026 s témito Ucastniky Fizeni

Olikla s.r.o.
IC: 28177738
Namésti SmiFickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
1. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0289217 ITRACONAZOLE/KLEVA 10MG/ML POR SOL 1X150ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 979,00 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0289217 ITRACONAZOLE/KLEVA 10MG/ML POR SOL 1X150ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lIécivych pFipravkl s obsahem lécivé latky itrakonazol,
perordini roztok,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pfipravku stanovuje uhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 979,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji nékterd ustanoveni
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) mu
stanovuje podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/ INF, HEM, ONK, ORL, J10

Oduvodnéni
Dne 23. 2. 2026 byla Ustavu doruéena 7adost G¢astnika fizeni

Olikla s.r.o.

IC: 28177738

Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy
(dale jen ,,Olikla“)

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi I1é¢ivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0289217 ITRACONAZOLE/KLEVA 10MG/ML POR SOL 1X150ML

Dorucenim zddosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivého pripravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS87058/2026.

Ucastnici Fizeni v souladu s ustanovenim & 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zah3jeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.

Dne 16. 3. 2026 Ustav vloZil do spisu cenové reference a podklady pro stanoveni maximalni ceny pfredmétného
|éCivého pFipravku, €. j. sukl114249/2026.

Dne 17. 3. 2026 vyzval Ustav tcastnika Fizeni Olikla k soucinnosti pti opatfovani podkladd pro vydani rozhodnuti
spocivajici v predloZeni analyzy dopadu na rozpocet za Uucelem posouzeni stanoveni vySe a podminek Uhrady z
prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi predmétnému lécivému pripravku, €. j. sukl115271/2026.

Dne 25. 3. 2026 obdrzel Ustav odpovéd na vyzvu k soucinnosti od Ucastnika fizeni Olikla spocivajici v dodani
kalkulace dopadu na rozpocet, €. j. sukl125040/2026.

Dne 31. 3. 2026 Ustav vydal hodnotici zprévu, ¢. j. sukl129791/2026, ukoncil shromazdovani podkladii pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl129916/2026, ze dne 31. 3. 2026. Soucasné byli U¢astnici fizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne doruceni predmétného sdéleni.
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V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dna podani Gastnik Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPCIlécivého pripravku ITRACONAZOLE/KLEVA. Prehled IéCiv. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. cit. 30. 3. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

2. DDD lécivé latky itrakonazol, peroraini roztok. ATC/DDD Index 2026. WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology. cit. 30. 3. 2026. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti ve spole¢ném fFizeni sp. zn. SUKLS140551/2019 o zméné vySe a podminek Uhrady |éCivych
pfipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s [éCivymi pFipravky s obsahem Iécivé latky itrakonazol p. o.
roztok ze dne 8. 1. 2020, které nabylo pravni moci dne 29. 1. 2020. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav
pro kontrolu léciv. cit. 30. 3. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. ROZSYPAL, Hanus. Systémova antimykotika. Klinickd farmakologie. 2008, ¢. 22, s. 40-44.
http://www.klinickafarmakologie.cz/pdfs/far/2008/01/09.pdf

5. Subkomise pro antibiotickou politiku CLS JEP. Kategorizace antibiotik a antimykotik. Pfiloha k stanovisku
SKAP pro stanovovani cen a Uhrad ze zdravotniho pojisténi. Praha, 2. 5. 2024.

6. Hordak P.: Specifickd antimykotika a jejich pouziti u vybranych patologickych stav(i; Prakt. lIékaren. 2010;
6(4): 182-186. https://www.farmaciepropraxi.cz/pdfs/lek/2010/04/06.pdf

7. Wachfaitlova V, Stehlik J. Mykotickd ezofagitida a prekvapivy zavér u kazuistiky. Medicina pro praxi.
2022;19(3):156-158. https://www.medicinapropraxi.cz

8. Lortholary O. et al. ESCMID guideline for the diagnosis and management of Candida diseases 2012. Clin
Microbiol Infect. 2012;18(Suppl 7):68-77. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/23137135/

9. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. j.: MZDR 23195/2025-2/0LZP, které nabylo pravni moci dne 11.
11. 2025, kterym byl udélen souhlas s uskutecnénim specifického lé¢ebného programu s vyuzitim
neregistrovaného humanniho LP ITRACONAZOLE/KLEVA. Tento souhlas je platny do 31. 10. 2027.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

LéCivy pripravek ITRACONAZOLE/KLEVA obsahuje |éCivou latku itrakonazol. Itrakonazol je syntetickou latkou
ndlezZejici do 2. generace azolovych antimykotik, tzv. triazoll, s fungistatickym ucinkem proti dermatofytiim,
kvasinkdm, Aspergillus spp. a dalSim patogennim plisnim. Itrakonazol inhibuje biochemické kaskady vzniku
ergosterolu potla¢enim funkce enzymu lanosteroldemetyldzy. Vedle chybéni ergosterolu se na ndsledné nestabilité
bunééné membrany podili i kumulace aberantnich lipidd, vzniklych z lanosterolu. Nedostatek ergosterolu a
akumulace aberantnich sterol(l v membrané vedou k thynu buriky.®

Za citlivé v(ci itrakonazolu jsou povaZovany nasledujici organismy:
- dermatofyty (Trichophyton spp., Epidermophyton floccosum, Microsporum spp.)
- kvasinky Candida spp. (véetné Candida albicans, Candida tropicalis, Candida parapsilosis, a Candida

dubliniensis), Aspergillus spp., Blastomyces dermatitidis, Cladosporium spp., Coccidioides immitis, Cryptococcus
neoformans, Geotrichum spp., Histoplasma spp., véetné H. capsulatum, Paracoccidioides

brasiliensis, Penicillium marneffei, Sporothrix schenckii a Trichosporon spp. Itrakonazol také prokazuji in vitro
ucinek proti Epidermophyton floccosum, Fonsecaea spp., Malassezia spp., Microsporum spp.,

Pseudallescheria boydii, Trichophyton spp. a rizné dalsi kvasinky a plisné.

Candida krusei, Candida glabrata a Candida guillermondii jsou vSeobecné nejméné susceptibilni druhy
Candida, véetné nékterych izolatd, které in vitro vykazuji priikaznou rezistenci k itrakonazolu.

Hlavni druhy plisni, které nejsou inhibovany itrakonazolem, jsou Zygomycetes (napf. Rhizopus spp.,
Rhizomucor spp., Mucor spp. a Absidia spp.), Fusarium spp., Scedosporium spp. a Scopulariopsis spp.

Rezistence k azolm se vyviji pomalu a je ¢asto vysledkem nékolika genetickych mutaci. ZkfiZzena rezistence mezi
jednotlivymi azoly byla pozorovana v ramci Candida spp., prestoZe rezistence k jednomu azolu neznamena nutné
rezistenci k ostatnim azoltim. Byly hla$eny kmeny Aspergillus fumigatus rezistentni k itrakonazolu.*3
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Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Ptedmétny Ié¢ivy pipravek je dle platného SPC! indikovan k:

- lécbé oralni a/nebo ezofagedlni kandiddzy u HIV pozitivnich pacientl nebo jinak imunokompromitovanych
pacientd.

- K profylaxi hlubokych mykotickych infekci, u nichz se predpoklada citlivost na itrakonazol, pokud je
standardni |écba povaZovana za nevhodnou; u pacientl s hematologickou malignitou nebo u pacient(
podstupujicich transplantaci kostni dfené, u nichz se oéekava neutropenie (tj. <500 bunék/pl). V soucasné
dobé nejsou k dispozici dostate¢né Udaje o klinické ucinnosti v prevenci aspergildzy.

Postaveni posuzovaného lécivého ptipravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Ezofagedlni kandiddza je nejcastéjsi infekéni onemocnéni jicnu a je zplUsobena kvasinkami rodu Candida, pricemz
nejcastéjsim pldvodcem je Candida albicans. Onemocnéni se nejcastéji vyskytuje u imunokompromitovanych
pacientd, zejména u osob s infekci HIV/AIDS, u pacientl s hematologickymi malignitami, u pacient(l podstupujicich
chemoterapii nebo transplantaci organli a u osob l|ééenych imunosupresivni terapii nebo systémovymi
kortikosteroidy. Rizikovym faktorem miuze byt také dlouhodobé uZivani antibiotik, diabetes mellitus, poruchy
jicnové motility, malnutrice a mechanické poskozeni jicnu.”

Diagndza je nejcastéji stanovena na zdkladé endoskopického vysetieni, pfi kterém jsou na sliznici jicnu patrné
typické bilé az naZloutlé povlaky nebo plaky, které mohou splyvat a byt spojeny se zanétlivymi zménami sliznice.
Indikaci k provedeni endoskopie je dysfagie, odynofagie, bolest na hrudi, bolest bficha, krvaceni ze zazZivaciho
traktu, malabsorpce. Diagn6za muZe byt potvrzena histologickym nebo mikrobiologickym vysetfenim odebraného
materidlu.’

Postaveni pripravku v managementu lécby

Ezofagealni kandiddza je pro nedostupnost jicnu lokalni aplikaci a nutnost prolongované terapie feSena systémovou
aplikaci azolovych antimykotik. V prvni linii je volen flukonazol.®”®

intravendzné. ltrakonazol predstavuje alternativni systémovou lécbu a pouziva se zejména v situacich, kdy lé¢ba
flukonazolem neni vhodna nebo je nedostatecné ucinna. MlzZe byt podan naptiklad pfi intoleranci nebo
kontraindikaci flukonazolu, pfi nedostate¢né klinické odpovédi na l1éCbu, nebo u pacientd s rezistenci na flukonazol.
Doporucovana davka je obvykle 200 mg denné peroralné, pficemz preferovana mulze byt forma perorainiho
roztoku, kterd ma lepsi biologickou dostupnost ne? kapsle.®”®

DalSimi alternativami |é¢by jsou jind azolova antimykotika, napfiklad vorikonazol, nebo u zavaznych i refrakternich
infekci intravendzni antimykotika (napf. amfotericin B nebo echinokandiny). Vybér 1éciva zavisi na klinickém stavu
pacienta, zavaZznosti infekce, pfitomnosti komorbidit a pfipadné rezistenci plvodce infekce na antimykotika.®”®

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

7 s wve

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni G¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.
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Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepoZaduje posouzeni predmétného pripravku jakoZto vysoce inovativniho, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je |é¢ba ezofagedlni kandidézy.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkd

V navaznosti na provedené hodnoceni posuzovaného lé¢ivého pFipravku Ustav konstatuje, 7e piipravek svymi
vlastnostmi odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkll s obsahem lécivé latky
itrakonazol, peroralni roztok, a proto posuzovany lécivy pfipravek do této skupiny zarazuje.

ve

Identifikace srovnatelné tcinné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Vzhledem ke stanoveni zakladni Uhrady podle ustanoveni § 39¢c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
se Ustav hodnocenim srovnatelné G&inné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele

Zadatel navrhuje ODTD ve vy3i 200 mg.

Posouzeni Ustavu

ODTD légivé latky itrakonazol, perorélni roztok byla stanovena v pfedchozi revizi thrad sp. zn. SUKLS140551/20193
dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. na zakladé definované denni davky (DDD) stanovené
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO). ODTD byla stanovena v referencni indikaci Ié¢ba ezofagealni kandiddzy.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Doporucené davkovani

ODTD
Léciva latka ATC Frekvence | oh ) e wHO dle SPC

(mg) davkovani

(mg/den)
itrakonazol
ftrakonazol, 1 j55ac02 200,0000 2x denné 200 mg 200 - 400
peroralni roztok

Identifikace populace pro stanoveni zvysené uhrady, ev. bonifikace

Dalsi zvysenda uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zadano.

Uprava Uhrady oproti zékladni Ghradé v souladu s vyhladkou &. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka itrakonazol, perordlni roztok je vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouziti zafazena do skupiny
€. 95 (antimykotika pro systémové uZiti, perordlni podani) pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni thrada

Ustav stanovil zékladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zakladni Ghrady fixované v rdmci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni zkladni Ghrady pouzil Ustav
vysi zakladni Uhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému thrad.

Zakladni uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravk( s obsahem lécivé latky
itrakonazol, peroralni roztok stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim Fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS140551/20193. Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 29. 1. 2020 a zékladni Ghrada
byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravkl stanovena takto:

Zakladni uhrada: 130,6358 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni Uhrada pro jednotlivé sily jednotek |ékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 a § 22
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni dhrada za jednotku lIékové formy — itrakonazol, perordini roztok (ODTD 200,0000 mg)
Frekvence davkovani: 2x denné

Interval: od 50 mg do 200 mg

200,0000 mg (ODTD) 130,6358 K¢

100 mg (vychozi pro ODTD) 65,3179 K¢ (130,6358 K¢&/2)

Uhrada za baleni posuzovaného ptipravku byla stanovena jako soucin Ghrady za jednotku lékové formy a poétu
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotiebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jddrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplinék ndzvu | Zadatele: Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (KS)
JUHR (K&) (K&)
10MG/ML POR
0289217 ITRACONAZOLE/KLEVA SOL 1X150ML 979,00 979,77 1375,14

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Analyza nakladové efektivity
S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady popsany v Casti ,Stanoveni vySe Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 39c
odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity vyZadovano.

Analyza dopadu na rozpocet

Zadatel v souladu s ustanovenim § 15 odst. 9 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi nezada vyssi Ghradu ani
odlisné znéni preskripéniho ¢i indikaéniho omezeni oproti ostatnim terapeuticky zaménitelnym lécivym pFipravkim
s obsahem I|écivé latky itrakonazol, perordlni roztok pfi zohlednéni rozdilu v ddvkovani a velikosti baleni. Dle
ustanoveni § 15 odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se vyzaduje predloZeni hodnoceni analyzy dopadu
do rozpoctu v pripadé, Ze predpokladany dopad do rozpoctu spojeny s Uhradou lécivého pripravku nebo potraviny
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pro zvlastni lékarské ucely vykazuje zvyseni vydajl ze systému zdravotniho pojisténi ve srovnani se stavem pred
zahdjenim takového fizeni. V soucasné dobé neni v predmétné skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkd s obsahem lécivé latky itrakonazol, peroralni roztok hrazeny zadny lécivy pripravek.

Proto se Ustav dale zabyva analyzou dopadu na rozpocet.

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Analyza odhadovala dopad na rozpocet Iécivého pripravku ITRACONAZOLE/KLEVA ve srovnani s komparatorem
»stav bez 1écby“, vindikaci ordlni a/nebo ezofagedlni kandidézy u HIV pozitivnich pacientd nebo jinak
imunokompromitovanych pacientt a k profylaxi hlubokych mykotickych infekci, u nichZ se predpoklada citlivost na
itrakonazol, pokud je standardni I[écba povaZovana za nevhodnou; u pacientll s hematologickou malignitou nebo u
pacientl podstupujicich transplantaci kostni dfené, u nichz se oéekava neutropenie (tj. <500 bunék/pul). Velikost
cilové populace byla odhadnuta na zakladé spotfeb LP SPORANOX dle LEK-13 a penetrace na trh pfedstavovala 100
%, coz odpovida celkem 4050 az 4143 spotfebovanych baleni ptipravku ITRACONAZOLE/KLEVA v prvnich dvou
letech. Zahrnuty byly pouze pfimé naklady na farmakoterapii. Naklady na hodnoceny ptipravek predstavovaly 1
375,14 K¢ (kalkulace Ustavu).

V Zadatelem predstavené analyze €inil dopad na rozpocet 4 176 888 K¢ az 4 747 662 K¢ v prvnich dvou letech.
K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predlozené analyzy

Odhad poctu Iécenych pacient(

V CR neni z diivodu ukonéeni doddvek pFipravku SPORANOX 10MG/ML POR SOL 150ML (kéd SUKL 0056067)
dostupny Zadny jiny léCivy pfipravek s léCivou latkou itrakonazol v lIékové formé perordlniho roztoku, ktery je
indikovan k 1é¢bé oralni a/nebo ezofagealni kandidézy HIV pozitivnich nebo jinak imunodeficitnich pacientl a
k profylaxi hlubokych mykotickych infekci u pacienti s hematologickymi malignitami nebo pacientl podstupujicich
transplantaci kostni dfené a u pacientd, u nichz lze o¢ekavat neutropenii (tj. < 500 bunék/ul).

Zadatel pfi své kalkulaci v zakladnim scénafi vychazel z poctu baleni pfipravku SPORANOX dle LEK-13, ktery bude
hodnocena intervence nahrazovat a s kterym je svym obsahem a silou identicka. Zadatel vychazel z posledniho
dostupného navyseni za roky, kdy byl dfive registrovany pfipravek SPORANOX dostupny za cely kalendarni rok (tedy
rozdil 2023 vs. 2022). Pocty baleni v letech 2024 a 2025 Zadatel neuvaZoval, nebot pocet vydanych baleni byl
vyrazné ovlivnén nedodavanim pripravku SPORANOX na trh a v téchto letech tedy aplikoval odhadované navyseni.

Tabulka: Pocet baleni hodnocené intervence dle Zadatele

Rok 2024 2025 2026 2027
2021 2022 202

0 0 023 (odhad) (odhad) (1.rok) (2.rok)
Pocet baleni LP SPORANOX 3450 3698 3783 3870 3959
Narlst (%) - 7,19% 2,30 % 2,30 % 2,30 % 2,30 % 2,30 %
Pocet baleni LP ITRACONAZOLE/KLEVA 4050 4143
Pocet baleni LP ITRACONAZOLE/KLEVA za
alikvétni ¢ast roku (SLP 04/2026 - 3037 3452
10/2027)

Déle Zadatel predloZil konzervativni scénaf, ve kterém uvaZzoval pocty baleni pFipravku ITRACONAZOLE/KLEVA dle
prdmérného navyseni spotieb pripravku SPORANOX v letech 2021-2023 (t.j. 4,74 %). Tento konzervativni postup
povazuje Ustav za preferovany a vychazel z ného pfi vlastnim prepoctu (viz nize).

Casovy horizont

V predloZené analyze uvaZzoval Zadatel ¢asovy horizont 2 roky. Ve svém prepoétu uvazoval Ustav standardni ¢asovy
horizont 5 let v souladu s metodikou SP-CAU-027, pfricemz vychazel z extrapolace dle konzervativniho postupu
adatele. V analyze uvaZoval Ustav pocty baleni za cely kalendafni rok, rovnéz v souladu s metodikou SP-CAU-027.

Tabulka: Pocet baleni hodnocené intervence dle Ustavu
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Rok (ozdth:d) Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
Pocet baleni LP SPORANOX 4150

Narast (%) 474% 474% 474% 474% 474%
Pocet baleni LP ITRACONAZOLE/KLEVA 4347 4553 4769 4996 5233

Zapoditatelné doplatky
V souvislosti se zapocitatelnymi doplatky do ochranného limitu pacienta Ustav dale ovéFil, e stanoveni Ghrady pro
predmétny lécivy pripravek nevede ke zvyseni vydaju ze systému zdravotniho pojisténi oproti srovnavané

intervenci.

Vysledky a nejistota analyzy

Tabulka: Relevantni vysledek analyzy dopadu na rozpocet dle Ustavu (5lety horizont, meziroéni nardist poctu baleni

4,74 %).
Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5

Pocet baleni
ITRACONAZOLE/KLEVA 0 0 0 0 0

Svét bez intervence | Naklady
ITRACONAZOLE/KLEVA (K¢) 0 0 0 0 0
Naklady celkem (K¢) 0 0 0 0 0
Pocet baleni
ITRACONAZOLE/KLEVA 4347 4553 4769 4996 5233
Naklady

Svét s intervenci ITRACONAZOLE/KLEVA (K¢) 5978 114 6 261 684 6 558 705 6 869 815 7 195 683

Naklady celkem (K¢) 5978114 6 261 684 6 558 705 6 869 815 7 195 683
Dopad na rozpocet (K¢) 5978114 6261 684 6 558 705 6 869 815 7 195 683

Tabulka: Alternativni scénar s casovym horizontem 2 roky (se zohlednénim délky trvani specifického Iécebného
programu 04/2026—10/2027) s uvazovanim meziro¢niho nardstu poctu baleni 2,30 % (zakladni scénar dle

Zadatele)
Rok 1 Rok 2
Pocet baleni ITRACONAZOLE/KLEVA | O 0
Svét bez intervence | Naklady ITRACONAZOLE/KLEVA (K&) | O 0
Naklady celkem (K¢) 0 0
Pocet baleni ITRACONAZOLE/KLEVA | 3 037 3452
SVt s intervenci Naklady ITRACONAZOLE/KLEVA (K&) | 4176 888 | 4 747 662
Naklady celkem (K&) 4176888 | 4747662
Dopad na rozpocet (K<) 4176 888 | 4747 662

Navrh financniho ujednani ze strany drzitele
Zadatel nepredlozil scénar s navrzenym finanénim ujednanim.

Posouzeni vySe dopadu na rozpocet

Ustav v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi MZDR 55936/2015-2/FAR sp. zn. FAR: L85/2015 proved|
srovnani se skutkové obdobnymi ptipady, pficemz vyse dopadu na rozpocet se jevi jako pfimérena.

Tabulka: Srovnani se skutkové obdobnymi pfipady — spravni fizeni pro shodna ¢i obdobna onemocnéni (bakterialni
a mykotické infekce)
spisova znacka

indikace dopad na rozpocet ‘

‘ |éCivy pFipravek ‘
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SUKLS85/2015 PYLERA infekce Helicobacter pylori 3,5-15,0 milionl K¢
profylaxe invazivnich
mykotickych infekci
SUKLS21061/2021 POTELIGEO mycosis fungoides 18,9 az 69,3 milion0 K¢

SUKLS185422/2017 NOXAFIL 20,7-30,4 milion0 K¢

Konkrétni vyse, co za pfiméreny nebo nepfiméreny dopad na rozpocet ve skutkové obdobnych pripadech lze
povaZovat, je dle vyse uvedeného rozhodnuti vymezena rozhodovaci praxi spravnich organt a soudd. Srovnani se
skutkové obdobnymi pfipady vsak dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi MZDR 50688/2019-2/CAU Zn.:
L71/2019 neni bez dal$iho dostateéné pro posouzeni vy$e dopadu na rozpocet. Ustav proto nize uvadi nasledujici.
V pfipadé, Ze stanoveni Uhrady lé¢ivému pfipravku s vySe uvedenym dopadem na rozpocet neni v souladu
s vefejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohroZeni
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav pozaduje takové vyjadieni zdravotnich pojistoven ve Ihiité
pro vyjadfeni se k podkladiim. Dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi maji byt vyjadfeni zdravotnich pojistoven
k vysi dopadu na rozpocet pfezkoumatelna a podlozena relevantnimi dvahami.

Pokud Ustav odiivodnéné vyjadreni zdravotnich pojistoven obdrzi, navrhne lé¢ivému pfipravku Ghradu nestanovit.

Ustav konstatuje, Ze nedisponuje dilkazem, podle kterého by stanoveni uhrady vedlo k ohroZeni vefejného
zajmu.

Zavér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku ITRACONAZOLE/KLEVA vindikaci orélni a/nebo ezofagealni
kandiddzy u HIV pozitivnich pacientd nebo jinak imunokompromitovanych pacientld a k profylaxi hlubokych
mykotickych infekci, u nichz se predpoklada citlivost na itrakonazol, pokud je standardni lé¢ba povazovana za
nevhodnou; u pacientll s hematologickou malignitou nebo u pacientl podstupujicich transplantaci kostni dfené, u
nichZ se ocekava neutropenie (tj. <500 bunék/ul) ukazuje vysledek ve vysi 6,0 az 7,2 milion( K¢ v prvnich pétiletech.
Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vySe uvedené v kapitole , Posouzeni vyse dopadu na rozpocet”
povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky thrady

E/ INF, HEM, ONK, ORL, J10

Ustavem navrhované podminky uhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb., navrhuje Ustav stanovit tyto podminky Ghrady:

E/ INF, HEM, ONK, ORL, J10

Oduvodnéni podminek Ghrady
Ustav stanovuje posuzovanému lé¢ivému pripravku stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v reviznim spravnim
Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS140551/20193, &im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Dle stanoviska SKAP neni vydej léCivych pfipravkd s obsahem |écivé latky itrakonazol, perordlni roztok vazany na
souhlas antibiotického stfediska.®

Podminky uUhrady jsou v souladu s navrhem Zadatele.

Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.
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K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0289217 ITRACONAZOLE/KLEVA 10MG/ML POR SOL 1X150ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. c¢) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 979,00 Kc.

Jeliko? Ustav nezjistil dostateéné mnozstvi cenovych referenci posuzovaného ptipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou Iécivou Idtku v téze lékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Italii.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2025.

evvys

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek lékové formy posuzovaného pripravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh zadatele (979,00 K&, MFC 1 375,14 K¢) je nizsi neZz maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil
maximalni cenu ve vySi navrhu Zadatele.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena
0289217 ITRACONAZOLE/KLEVA 1262,32 K¢
10MG/ML POR SOL 1X150ML

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
TRIASPORIN 1262,32 K¢
10MG/ML POR SOL 1X150ML

zjistény v Itdlii.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0289217 ITRACONAZOLE/KLEVA 10MG/ML POR SOL 1X150ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkll s obsahem lécivé latky itrakonazol,
peroralni roztok.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé¢ivy pripravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pFipravk
s obsahem lécivé latky itrakonazol, perordlni roztok, proto uvedeny léCivy pripravek do této skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka zaradil.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g

odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢ odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil dhradu ze
zdravotniho pojisténi ve vysi 979,00 Kc.
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Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lIékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého piipravku (979,77 K&) je vy$si neZ ndvrh Zadatele (979,00 K¢)
a pro vysi Uhrady tohoto pfipravku je rozhodny ndvrh Zadatele.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/ INF, HEM, ONK, ORL, J10

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lécivému pFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, jak je blize popsano
v €asti ,,Podminky uhrady” tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. prfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujicitho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrui rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbéiné vykonatelné podle nasledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lh(ité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny uginek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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