STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

V souladu s ustanovenim § 390 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
predpist se veSkeré pisemnosti v fizeni o stanoveni, zméné nebo zruSeni maximalni ceny nebo vyse a podminek
uhrady v hloubkové nebo zkracené revizi, v fizeni o opravném prostiedku nebo v pfezkumném fizeni doruuiji
pouze vefejnou vyhlaskou, a to zpUsobem umozrujicim dalkovy pfistup. Pisemnost se podle pfedmétného

ustanoveni povaZzuje za doruéenou patym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 12.10.2012

BIOMIN, a. s.
IC: 00681725
Poto¢na 1/1, 919 43 Cifer
Slovenska republika
Zastoupena:
Euphar, s.r. o.
IC: 27869075
Zlichovska 193/5, 143 00 Praha 4 - Modfany
Ceska republika

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, Ceska republika
Zastoupena
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanctl bank, pojiStoven a stavebnictvi

IC: 47114321

Roskotova 1225/1 , 140 00 Praha, Ceska republika
Zastoupena
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna

IC: 47673036

Michalkovicka 967/108 , 710 00 Slezska Ostrava, Ceska republika
Zastoupena
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha, Ceska republika
Zastoupena
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182

Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, Ceska republika
Zastoupena
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304

Kodariska 1441/46 , 101 00 Praha 10, Ceska republika
Zastoupena
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Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518 .
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, Ceska republika

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls180569/2012 Bc. PharmDr. lvana Minar¢ikova, Ph.D. 12.10.2012
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu IéCiv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, jako spravni organ pfislusny
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®),
ve spravnim fFizeni provedeném v souladu s ustanovenimi 39g a 39h zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni platném pro dany ukon

v souladu s timto zakonem a s ustanovenimi § 68 a § 144 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisu, (dale jen ,spravni fad“) rozhodl

takto

Statni Ustav pro kontrolu &&iv (dale jen ,Ustav®) na zakladé Zzadosti o stanoveni vy$e a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi 1éCivych pripravki

SUKL kéd Nazev pripravku Doplnék nazvu
0089786 BIOMIN H POR PLV 30XSAC
0099808 BIOMIN H POR PLV 60XSAC

podané dne 9.7.2012 spole€nosti

BIOMIN, a. s.
IC: 00681725
Potoéna 1/1, 919 43 Cifer
Slovenska republika
Zastoupena:
Euphar, s.r. o.
IC: 27869075
Zlichovska 193/5, 143 00 Praha 4 - Modfrany
Ceska republika

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s ustanovenim § 15 odst. 9, § 39b, § 39c, zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

1.
zarazuje léCivy pfipravek
SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu
kod
0089786 BIOMIN H POR PLV 30XSAC

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. €) a dle ustanoveni § 39c odst.1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
do skupiny_léCivych pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd s léCivymi pripravky s obsahem
vapniku biologického (organického, pfirodniho) puvodu.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a v souladu s ustanovenim §39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni
§39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku stanovuje uhradu ze
zdravotniho pojisténi ve vysi: 84,72 K¢,
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. c¢) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 1 a odst. 2 a ustanovenim § 34 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
kterou se provadi néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) mu stanovuje podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/ INT, ORT, REV, END, GYN

P: Vapnik je hrazen za podminky dostatec¢ného pfijmu vitaminu D u pacientl s osteoporézou prokazanou
celotélovym denzitometrem (T-skore méné nez -2,5SD) nebo osteoporotickou patologickou zlomeninou.

2,
zarazuje léCivy pfipravek
SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu
kod
0099808 BIOMIN H POR PLV 60XSAC

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. €) a dle ustanoveni § 39c odst.1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
do skupiny_lécivych pfipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkld s léCivymi pfipravky s obsahem
vapniku biologického (organického, pfirodniho) puvodu.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a v souladu s ustanovenim §39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni
§39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku stanovuje uhradu ze
zdravotniho pojisténi ve vysi: 169,43 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. c¢) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 1 a odst. 2 a ustanovenim § 34 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
mu stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/ INT, ORT, REV, END, GYN

P: Vapnik je hrazen za podminky dostatec¢ného pfijmu vitaminu D u pacientl s osteoporézou prokazanou
celotélovym denzitometrem (T-skore méné nez -2,5SD) nebo osteoporotickou patologickou zlomeninou.

Toto rozhodnuti je v souladu s ustanovenim § 39h odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz zakona za
predpokladu, Zze nabude pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice véetné. Pokud nabude pravni moci po

15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejbliz§iho seznamu podle ustanoveni § 39n
odst. 1 predmétného zakona.

Odvolani proti predmétnému rozhodnuti nema odkladny ucinek. Bude-li toto rozhodnuti napadeno
odvolanim, je predbézné vykonatelné obdobné podle predchoziho odstavce.

Ustav takto rozhodl ve spravnim fizeni vedeném pod sp.zn. sukls180569/2012, s témito uéastniky Fizeni:

BIOMIN, a. s.
IC: 00681725
Potoéna 1/1, 919 43 Cifer
Slovenska republika
Zastoupena:
Euphar, s.r. o.
IC: 27869075
Zlichovska 193/5, 143 00 Praha 4 - Modfany
Ceska republika

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, Ceska republika
Zastoupena
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
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Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojiStoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 00 Praha, Ceska republika

Zastoupena

Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.

Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna

IC: 47673036

Michalkovicka 967/108 , 710 00 Slezska Ostrava, Ceska republika
Zastoupena
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha, Ceska republika
Zastoupena
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182

Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, Ceska republika
Zastoupena
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Kodariska 1441/46 , 101 00 Praha 10, Ceska republika
Zastoupena
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518 .
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, Ceska republika

Odiivodnéni
Dne 8.7.2012 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti

BIOMIN, a. s.
IC: 00681725
Poto¢na 1/1, 919 43 Cifer
Slovenska republika
Zastoupena:
Euphar, s.r. o.
IC: 27869075
Zlichovska 193/5, 143 00 Praha 4 - Modfrany
Ceska republika
(dale ,BIOMIN,a.s.”)

o stanoveni vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych pripravki

SUKL kéd Nazev pripravku Doplnék nazvu
0089786 BIOMIN H POR PLV 30XSAC
0099808 BIOMIN H POR PLV 60XSAC
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Doru¢enim zadosti podané podle ustanoveni § 39f odst. 8 bylo dne 8.7.2012 zahajeno spravni fizeni o stanoveni
vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi predmétnych léCivych pripravkl vedené postupem podle
ustanoveni §39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pod sp.zn. sukls161435/2012.

Dne 4.8.2012 nabylo pravni moci usneseni o zastaveni spravniho fizeni sp. zn. sukls161435/2012 vydané
v souladu s ustanovenim §39g odst. 10 téhoz zakona.

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 10 in fine bylo dne 5.8.2012 zahajeno spravni fizeni o stanoveni vyse a
podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi I&Civych pfipravkl

SUKL kéd Nazev pripravku Doplnék nazvu
0089786 BIOMIN H POR PLV 30XSAC
0099808 BIOMIN H POR PLV 60XSAC

podle ustanoveni § 39f postupem podle ustanoveni § 39g odst. 1 az 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ugastnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dliikazy a cCinit jiné navrhy ve Ihaté 15 dnli od zahajeni fizeni.

Zadny z Ggastniku fizeni této moZnosti nevyuzil.

Dne 21.9.2012 Ustav vyrozumél ugastniky fizeni, Ze souhlas zdravotnich pojistoven piedloZzeny podle ustanoveni
§ 15 odst. 6 pism. f) zakona o vefejném zdravotnim pojiténi, ktery byl doruéeny Ustavu dne 6.8.2012 a je veden
pod €.j. sukl180612/2012 a sukl180602/2012, sp. zn. sukls180569/2012 nesplfiuje pozadavky pro pfiznani uhrady
ze zdravotniho pojisténi pfedmétnym lécivym pFipravkiim.

Dne 26.9.2012 ukongil Ustav shromazdovani podklad(i pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval vechny
UCastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni sp.zn. sukls180569/2012, €.j sukl215204/2012 ze dne 26.9.2012.
Soucasné byli ucastnici informovani, Zze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro rozhodnuti ve Ihité 10 dnd ode dne doruceni pfedmétného
sdéleni.

Dne 2.10.2012 Ustav obdrzel podani drzitele rozhodnuti o registraci BIOMIN, a.s., kierym se vzdava prava na
vyjadreni k hodnotici zpravé ze dne 26.9.2012 sp. zn. SUKLS180569/2012 €.j. sukl218814/2012.

Dne 4.10.2012 Ustav do spisu vloZil ufedni zaznam o sloudeni zdravotnich pojistoven, Ze zdravotni pojistovna
METAL - ALIANCE se ve smyslu ustanoveni § 6 odst. 2 zakona 280/1992 Sb., o resortnich, odborovych,
podnikovych a dal$ich zdravotnich pojistovnach, v platném znéni slougila s Ceskou pramyslovou zdravotni
pojistovnou se sidlem: Ostrava - Vitkovice, Jeremenkova 11, PSC 703 00, IC 47672234 (dale jen ,Ceska
primyslova zdravotni pojistovna“), ¢imz doslo k jejimu zruSeni ke dni 1.10.2012 na zakladé rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi CR ze dne 23.8.2012 s pravni moci ke dni 29.8.2012. Zdravotni pojistovna METAL -
ALIANCE tak zanikne bez likvidace ke dni vymazu z obchodniho rejstfiku. Pravnim nastupcem zaniklé zdravotni
pojistovny METAL - ALIANCE je na zakladé vy$e uvedeného rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR Ceska
primyslova zdravotni pojistovna.

Dne 10.10.2012 zaslal Svaz zdravotnich pojistoven CR (SZP) a dne 12.10.2012 zaslala V&eobecna zdravotni
pojistovna CR (VZP) vyjadreni, ve kterém souhlasi se stanovenim uvedené vy$e a podminek uhrady pfedmétnych
[éCivych pFipravku ve vefejném zajmu (VARIANTA |. v hodnotici zpravé).

K tomu Ustav uvadi, Zze dne 12.10.2012 vyrozumél G&astniky fizeni, Ze souhlas Svazu zdravotnich pojistoven CR
predlozeny podle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. f) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery byl doruceny
Ustavu dne 10.10.2012 a je veden pod &.j. sukl226265/2012, sp. zn. sukls180569/2012 a souhlas V&eobecné
zdravotni pojistovny CR ze dne 12.10.2012 &j. sukl227911/2012, sp. zn. sukls180569/2012 a &,j.
sukl227920/2012, sp.zn. sukls180569/2012 splhuje pozadavky pro pfiznani Uhrady ze zdravotniho pojisténi
predmétnym léCivym pfipravkam.

Dne 11.10.2012 Ustav obdrzel podani SZP, kterym se vzdava prava na vyjadfeni k hodnotici zpravé ze dne
26.9.2012 sp. zn. SUKLS180569/2012 €.j. sukl226709/2012.

Dne 12.10.2012 Ustav obdrzel podani VZP, kterym se vzdava prava na vyjadreni k podkladiim pro rozhodnuti
Ustavu ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS180569/2012 pod ¢.j. sukl236353/2012.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
1. Kucerova I.: Vyziva v prevenci a v IéCbé osteopordzy. Interni medicina pro praxi, 2010, 12(9), 450 — 453
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Wilhelm, Z.: Co je dobré védét o vapniku. Praktické Iékarenstvi, 4/ 2007

Hrstkova H.: Rizika a prevence osteopordzy u déti. Pediatr Pro Praxi 2009, 10 (3), 160-162

Zikan V.: Farmakologicka lécba postmenopauzalni osteoporozy. Med Pro Praxi 2009, 6(3), 126-133

Némcova J., Korsa J.: Komplexni IéCba a prevence osteopordzy — postaveni a vyznam pohybové aktivity a

IéCebné rehabilitace. Med Pro Praxi 2008, 5(4), 165-168

SPC [databaze online]. Praha: SUKL, Informaéni portal pro vefejnost [cit. 2012—09-17]. Dostupné z URL <

http://www.leky.sukl.cz/leky> (ve spise vlozeny PDF pfedmétnych IéCivych pFipravk()

7. COMPARISON OF THE EFFECTS OF OSSEIN — HYDROXYAOATITE COMPLEX AND CALCIUM
CARBONATE ON BONE METABOLISM IN WOMEN WITH SENILE OSTEOPOROSIS, Ciria — Recasena,
Manel; Blanch — Rubié, Josep; Coll — Batet, Médnica; del Pilar Lisbona — Pérez, Maria; Diez — Perez,
Adolfo; et al. Clinical Drug Investigation 31.12. (Dec 2011) 817-824
http://search.proquest.com/health/results/13306 FOE4D92A78564C/1/$5bqueryType$3dbasic:health$3b+so
rtType$3drelevance$3b+searchTerms$3d$5b$3cANDS$7 citationBodyTags:osteogenon$3e$5d$3b+search
Parameters$3d$7bNAVIGATORS$3dsourcetypenav,pubtitienav,objecttypenav,languagenav $28filter$3d20
0$2f0$2f*$29,decadenav $28filter$3d110$2f0$2f* ,sort$3dname$2fascending$29,yearnav $28filter$3d1100$
2f0$2f*, sort$3dname$2fascending$29,yearmonthnav $28filter$3d120$2f0$2f*,sort$3dname$2fascending$2
9,monthnav$28sort$3dname$2fascending$29,daynav$28sort$3dname$2fascending$29,+chunkSize$3d20
,+Htblock$3d224000+1+224001,+DUPLICATIONREMOVAL$3dtrue$7d$3b+metaData$3d$7bUsageSearch
Mode$3dBasic,+dbselections$3dallAvailable,+FDB$3dNONE$7d$5d?accountid=35573

8. INFORMACNY BULLETIN LIGY PROTI REUMATISMU NA SLOVENSKU 1 — 2/2010, 20 rokov preparatu
BIOMIN H, BIOMIN H v prevencii a lieCbe osteoporozy (strana 18), J.Rovensky, M. Stancikova, P.
Masaryk, K. Svik, R. I8tok. Narodny ustav reumatickych chorob, Piestany
http://search.proquest.com/health/results/13306 F9E4D92A78564C/1/$5bquery Type$3dbasic:health$3b+so
rtType$3drelevance$3b+searchTerms$3d$5b$3cANDS$7 citationBodyTags:osteogenon$3e$5d$3b+search
Parameters$3d$7bNAVIGATORS$3dsourcetypenav,pubtitienav,objecttypenav,languagenav $28filter$3d20
0$2f0$21*$29,decadenav $28filter$3d110$2f0$2f* ,sort$3dname$2fascending$29,yearnav $28filter$3d1100$
2f0$2f*, sort$3dname$2fascending$29,yearmonthnav $28filter$3d120$2f0$2f*,sort$3dname$2fascending$2
9,monthnav$28sort$3dname$2fascending$29,daynav$28sort$3dname$2fascending$29,+chunkSize$3d20
,+tblock$3d224000+1+224001,+DUPLICATIONREMOVAL$3dtrue$7d$3b+metaData$3d$7bUsageSearch
Mode$3dBasic,+dbselections$3dallAvailable,+FDB$3dNONE$7d$5d ?accountid=35573

9. KLIMAKTERICKA MEDICINA 1, 10, 2005; Pfirodni kalcium — Iék, na ktery se zapoming, J. Donat.
http://www.klimakterickamedicina.cz/KM01_05.pdf

10. ATC/DDD Index [databaze online]. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics metodology [cit. 2012—
09-17]. Dostupné z URL < http://www.whocc.no> (PrintScreen je pfilozen ve spise)

11. Rozhodnuti revize sp. zn. SUKLS190706/2010, vydané dne 21.12.2011, NPM v pfedmétné Casti dne
7.7.2012.

12. Doporuéené postupy pro diagnostiku a terapii postmenopauzalini osteoporézy 1l, CAST PRVNI, Zpracovali
lenové vyboru Spole¢nosti pro metabolickd onemocnéni skeletu Ceské Iékafské spoleénosti Jana
Evangelisty Purkyné, v bfeznu 2007. Koordinator materialu: J. Rosa, Pracovni skupina SMOS pro pfipravu
materidlu: M. Bayer, J. JeniCek, |. KuCerova, V. Pali¢ka, S. Kutilek, J. Rosa
http://www.smos.cz/docs/dp_smos1.pdf

13. OSTEOPOROZA, Doporugeny diagnosticky a légebny postup pro vSeobecné praktické Iékare.

NOVELIZACE 2011, prof. MUDr. Jaroslav Blahos, prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, doc. MUDr. Svatopluk

Byma, CSc.

http://www.svl.cz/Files/nastenka/page_4771/Version1/osteoporoza-2011-novelizace.pdf
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o

Ustav vzal v ivahu v&echny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to

Indikace, pro které je navrhovana uhrada

o Navrh Zadatele:
Lécba a prevence deficitu vapniku; demineralizace kosti zplsobena nedostatkem vapniku, osteoporozy,
osteomalacie, Sudeck(lv syndrom, nékteré poruchy metabolismu vapniku, drazy a pfi rekonvalescenci. Za hlavni
indikaci pro podavani u déti se povazuje nedostatecny pfivod vapniku potravou, tedy pro zabezpeceni ristu kosti a
zub(. Uziti pfipravku u téhotnych Zen se povazuje za uzite€né pro zvysené riziko deplece vapniku béhem
téhotenstvi a kojeni. Lék je vhodny i pro diabetiky.

e Stanovisko Ustavu:
Navrzena indikace odpovida terapeutickym indikacim uvedenym v SPC pfipravku.

Posouzeni terapeutické zaménitelnosti
Léciva latka vapnik biologického (organického, pfirodniho) pivodu (ATC A12CX; ATC A12AX) neni uvedena ve
vyhlasce €. 384/2007 Sb. a neni zaménitelna se Zadnou referen¢ni skupinou uvedenou v této vyhlasce.
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http://www.klimakterickamedicina.cz/KM01_05.pdf
http://www.whocc.no/
http://www.smos.cz/docs/dp_smos1.pdf
http://www.svl.cz/Files/nastenka/page_4771/Version1/osteoporoza-2011-novelizace.pdf

Kalcium je zakladnim mineralem nezbytnym pro elektrolytovou rovnovahu v téle, pro spravnou funkci fady
regulaénich mechanismt‘] apro utvéfeni a vyiivu kostl' 4 99 % je vépnl'k ulozen v kostech kdy pro tvorbu kostni

v organismu akumuluje 1 —1 4kg vapniku. Nedostate¢ny pfijem vapniku béhem rastu ma, spolu s nedostatecnym
pfijmem vitaminu D a nedostateénou pohybovou aktivitou, za nasledek vznik osteopordzy v budoucnu.

V dospélosti pfijem vapniku snizuje kostni ztraty a ve starl dochazi k ubytku kostni hmoty, napf. Zeny v menopauze
mohou ztratit aZ nékolik procent kostni hmoty ro¢né.

ZvySené naroky na pfijem vapniku jsou v obdobi ristu, u téhotnych a kojicich zen.

U starsich lidi je snizeny pfijem vapniku nebo jeho nedostate¢né vstfebavani (v disledku poklesu koncentrace
vitaminu D a estrogenu), coz vede k poklesu koncentrace vapniku v séru, stimulaci sekrece parathormonu a
néslednym osteoporotickym zménam na kostech Kromé uvedenych skupin Iid|’ jsou deficitem vapniku ohroieni
potravin, lidé s anorexii, I|de s pozitivni rodlnnou diagn6zou (zIomenlny obratl{l, kosti pfedlokti) a pre —i
postmenopauzalni zeny."**

Kalcium je hlavnim nehormonalnim Iékem pfi 1éEbé osteopordzy. U osteopordzy dochazi k redukci kostni hmoty
v objemové jednotce. U sekundarni osteoporézy jsou pfi¢inou zakladni choroby (endokrinni onemocnéni,
imobilizace, onemocnéni jater, ledvin, diabetes mellitus nebo iatrogenné vyvolana osteoporédza). K primarni
osteopordze se fadi hlavné postmenopauzalni a senilni osteopor()za.5

Lécivé pripravky s obsahem kostniho hydroxyapatitu (OSTEOGENON) jsou registrovany v indikacich:
-osteoporoza

1) primarni (pre-, peri-, postmenopauzalni, senilni)

2) sekundarni osteoporéza zpusobena: IéCbou kortikoidy, heparinem, znehybnénim, pfi kloubnim revmatismu,
hypo- &i hyperparathyreoidismu, v disledku onemocnéni jater ¢i ledvin a u osteogenesis imperfekta.

-pocatecni [éCba pacient(l se zvySenym rizikem osteoporozy

-regulace nerovnovahy vapniku a fosforu po dobu téhotenstvi a kojeni

-podpora hojeni zlomenin

OSTEOGENON obsahuje organické prvky kostni hmoty (osein) a kostni mineral (mikrokrystalicky hydroxg/apatlt)
obsahujici vapnik (178 mg v jedné tableté) a fosfor (82 mg v jedné tableté) v pfirozené vyvazeném poméru.

V oseinu byly prokdzany bilkovinné a nebilkovinné latky s positivnim u¢inkem na vytvareni kostni tkané. Pfi
klinickych studiich uskuteénénych na zdravych dobrovolnicich se ukazalo, Ze vstifebavani vapniku, ktery je
nezbytny ke spravnému zvapenaténi kosti, je efektivnéjSi v pfipadé podani OSTEOGENONU nez samotnych soli
vapniku.

Studie uskutec¢néné pomoci izotopl (Ca47) u lidi prokazaly vybornou stfevni absorpci pfipravku. Na rozdil od
prostych soli vapniku u OSTEOGENONU nepozorujeme ,Spicky” hyperkalcemie, protoze komplex osein —
hydroxyapatit je absorbovan na urovnl stfeva pomaleji, zato vSak prubézné. Pomalé rozpousténi komplexu vede
tedy k distalnéjSi absorpci vapnlku Dlouhodobé podavani kostniho hydroxyapatitu v davce odpovidajici 712mg
elementarniho vapnlku denné ma vétsi anabolicky uc€inek na kost nez dlouhodobé podavany uhli¢itan vapenaty v
davce 1000mg denné. °

Neklinické Udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity neodhalily Zadné zvlastni
riziko pro Clovéka.

Pfipravek BIOMIN H se pouziva klécbé a prevenci deficitu vapniku, osteoporézy, osteomalacie, Sudeckova
syndromu, nékterych poruch metabolismu vapniku. 6

Pfipravek BIOMIN H obsahuje prasek z vajeénych skofapek (3 g obsahuji: vapnik 1110 mg, hof¢ik 15 mg, fosfor
1,8 mg). Uhli¢itan vapenaty je anorganicka latka, ktera je v pfipadé pfipravku BIOMIN H latkou vzniklou zcela
biologicky a tedy pfipravek je mozné povazovat za biopreparat.

BIOMIN H obsahuje také biologicky aktivni latky podporujici rist kostni hmoty a chrupavky (IGF-I). Bylo prokazano,
Ze nizka sérova hladina IGF-I pfedstavuje zvysené riziko pro vertebralni fraktury a fraktury femuru. IGF se fadi také
mezi anabolické pfipravky v 1éEbé postmenopauzalni osteoporézy.

Byla zjisténa pfiblizné o 30% vysSi absorpce kalcia z prasku z vaje¢nych skofapek v porovnani s nebiologickym
uhli¢itanem vapenatym.

Z toxikologického hlediska se jedna o velmi bezpec¢ny pfipravek. 6

Pfipravky OSTEOGENON a BIOMIN H obsahuji vapnik biologického (organického, pfirodniho) pdvodu s vybornou
biologickou dostupnosti. Obsahuji také organické slozky s pozitivnim vlivem na vytvareni kostni tkané. Lze fici, ze
maji obdobnou ué&innost, bezpecnost a pouZiti v klinické praxi, jsou tedy terapeuticky zaménitelné. Pfipravek
OSTEOGENON neni v sou¢asné dobé hrazen, protoze se jedna o pfipravek vydavany bez Iékafského predpisu.
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Referencni indikace: terapie osteoporozy

Vzhledem k vySe uvedenému, jsou IéCivé pFipravky s obsahem vapniku biologického (organického, pfirodniho)
puvodu v zasadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou uG&innosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuZitim.

Pfipravky BIOMIN H a OSTEOGENON nejsou terapeuticky zaménitelné s pripravky referencni skupiny 10/1 (IéCiva
k terapii deficitu minerald, soli vapniku p.o.). Kromé toho, Ze jsou zdrojem vapniku (stejné jako pfipravky referen¢ni
skupiny 10/1), obsahuji také organické slozky s pozitivnim vlivem na vytvareni kostni tkané. Ze stejného divodu
nejsou zaménitelné také s pfipravkem CALCIUM — SANDOZ FORTE 500 MG POR TBL EFF 20X500MG.

Zarazeni do referenéni skupiny
e Navrh zadatele:
Neuvadi

e Stanovisko Ustavu:

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpetnost a Kklinické vyuziti
posuzovanych léCivych pfipravkl v souladu s ustanovenim §39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a
konstatuje, Ze pfipravky svymi viastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidaji zadné referenéni
skupiné tak, jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., ale odpovidaji skupiné
IéCivych pFipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim s obsahem biologického vapniku, a proto ptipravky BIOMIN H, POR PLV 30XSAC,
koéd SUKL 0089786 a BIOMIN H, POR PLV 60XSAC, kéd SUKL 0099808 zafazuje do skupiny Ié&ivych pFipravk
v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravku s léCivymi pfipravky s obsahem vapniku biologického (organického,
prirodniho) puvodu.

Posouzeni inovativnosti
e Navrh zadatele:
Neuvadi

e Stanovisko Ustavu:
Za vysoce inovativni pfipravky jsou povazovany dle dikce vyhlasky €.376/2011 Sb., resp. dle pfilohy k této
vyhlasce, povaZovany léCivé pripravky obsahujici 1éCivou latku, kterou lze vyuzit k léCbé vysoce zavaznych
onemocnéni, ktera dosud nebyla ovlivnitelna jinym pfFipravkem, nebo pfipravky predstavujici zasadni zlepSeni
IeéCby oproti stavajici terapii.
Za vysoce inovativni l&Civé pfipravky se pro Ucely stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady dle § 39a
odst. 8 a § 39d odst. 1 a 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dale povazuji pfipravky uréené k terapii vysoce
zavaznych onemocnéni, u kterych dosud neni znam dostatek Udaju o nakladové efektivité nebo vysledcich 1écby
pFi pouziti v klinické praxi, tehdy, odGvodnuji-li dostupné Udaje dostateéné prukazné jejich pfinos pro léCbu, jestlize:
pfipravky nemaiji alternativu / pfipravky lze pouzit k terapii onemocnéni, které dosud nebylo mozné dostate¢né
uspésné lécit dosavadni terapii, a dosavadni udaje nasvédcuji klinicky vyznamné vySSi GCinnosti / pfipravky
predstavuji zcela novy koncept 1éEby onemocnéni ve srovnani se stavajici terapii v pfipadech, kdy stavajici terapie
neni pro vyznamnou skupinu pacientl dostateéné vhodna a existuje odivodnény predpoklad klinicky vyznamné
vysSi ucinnosti a bezpecnosti, nebo / pfipravky jsou klinicky vyznamné ucinné i v pfipadé rezistence choroby na
jinou terapii a jsou znamy udaje prokazujici jejich UCinek u definované skupiny pacientd neodpovidajicich na
dostupnou terapii.
Lécivy pfipravek nelze povaZovat za inovativni, nebot nespliuje Zadné z kritérii uvedenych v zakoné o vefejném
zdravotnim pojisténi ani v pfiloze k vyhlasce €. 376/2011 Sb.

Stanoveni ODTD
o Navrh Zadatele: 1.500mg

e Stanovisko Ustavu:
Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem vapniku biologického (organického, pfirodniho) plvodu byly stanoveny v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 2b) vyhlasky &. 376/2011 Sb. a vychazi z SPC piredmétnych pripravku. °

Léciva latka ATC Obvykla denni | Frekvence Definovana Doporucené davkovani
terapeuticka davkovani denni davka dle SPC °
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davka (mg/den) dle WHO "

biologicky A12CX 1.110mg 2xdenné neni stanovena | 2 - 4tbl/ 2xdenné
vapnik A12AX 1xdenné 1 sacek/ 1xdenné

Definovana denni davka vapniku biologického (organického, pfirodniho) plivodu nebyla dle WHO stanovena. '
Definovana denni davka uhli¢itanu vapenatého je dle WHO 3000mg, to odpovida 1200mg elementarniho vapniku.
Ve spravnim fizeni vedeném pod spisovou znackou SUKLS190706/2010 stanovil Ustav obvyklou denni
terapeutickou davku vapniku biologického (organického, pfirodniho) plivodu na 1110mg denné, v jedné nebo dvou
dennich davkach. "' Toto davkovani odpovida také znéni SPC pfipravkl BIOMIN H (1xdenné 1 sacek, to je
1110mg elementarniho vapniku denné) a OSTEOGENON (2x denné 2 — 4 tablety, to je 712mg — 1424mg
elementarniho vapniku denné). 6

Zakladni uhrada
e Navrh Zadatele: 3,8161 K& za ODTD

Stanovisko Ustavu:

Ustav stanovil zakladni Ghradu v souladu s ustanovenim §39c odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zakladni uhrady fixované v ramci periodické revize systému uhrad. Pro stanoveni Ghrady pouzil Ustav vysi
zakladni uhrady stanovenou pravomocné v ramci periodické revize systému uhrad.

Zakladni uhrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk{ stanovena
(zafixovana) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. SUKLS190706/2010. " Rozhodnuti v tomto
spravnim fizeni nabylo v této ¢asti pravni moci dne 7.7.2012 a zakladni uhrada byla pro pfedmétnou skupinu
v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl stanovena takto:

Zakladni uhrada: 4,6135 K& za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni uhrada za ODTD byla pfepoétena na tzv. jadrovou zakladni uhradu dle vzorce: ,JZU = [ZU / DPH —
(NAPOCET / (poget ODTD v baleni ref. LP / 1)] / sazba“ ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi &.j.
MZDR73123/2011 vydaného dne 9.11.2011 takto:
Referenéni pFipravek: kod SUKL: 0099808

BIOMIN H, POR PLV 60XSAC

Pocet ODTD v baleni: 60,00000000

Datum vydani rozhodnuti: 21.12.2011

DPH v dobé vydani ROZ: 10 %

Cena (pfepoctena na cenu vyrobce): 185,8237

Sazba obchodni pfirazky v dobé vydani ROZ: 1,33

Napocet v dobé vydani ROZ: 4,50

Jadrova zakladni uhrada: 3,0971 K¢ za ODTD

Zakladni uhrada predmétné Iécivé latky pro jednotlivé sily jednotek lékovych forem je stanovena v souladu
s ustanovenimi §18, 19 a 20 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — vdpnik (ODTD 1110mg)
Frekvence davkovani: 1x denné (BIOMIN H)

Interval: od 555,0000 mg do 2220,0000 mg

1110mg (ODTD) 3,0971 K¢, odpovida 1 sacku

Lécivy pfipravek nepatfi do Zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Informativni pfepocet na uhradu publikovanou v Seznamu cen a uhrad IéCiv:

Nazev léc¢ivého pripravku Doplinék nazvu Ko6d SUKL UHR1 v SCAU
BIOMIN H POR PLV 30XSAC 0089786 131,87
BIOMIN H POR PLV 60XSAC 0099808 263,73
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* Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad 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

Uprava uhrady oproti zakladni Ghradé
.. Navrh zadatele:
Zadatel nenavrhuje upravu uhrady.

e Stanovisko Ustavu:
Uprava uhrady oproti zakladni uhradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jelikoz o Upravu
uhrady nebylo zadano a ani nebyly pfedloZeny dikazy oduvodnujici Upravu uhrady.

DalSi zvySena uhrada
.= Navrh zadatele:
Zadatel nepoZaduje stanoveni jedné dalSi zvySené uhrady.

e Stanovisko Ustavu:
Na zakladé hodnoceni posuzovanych pfFipravkd nebyla nalezena specificka indikace ani urcita skupina pacientd,
pro které by bylo moZné stanovit jednu dal8i zvySenou uhradu.

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
.o Stanovisko Zadatele:
Zadatel nedodal zpracovanou farmakoekonomickou analyzu ani odhad dopadu na rozpocet.

e Stanovisko Ustavu:
Farmakoekonomické hodnoceni I&Civych pFipravkd BIOMIN H, POR PLV 30XSAC, kéd SUKL 0089786 a BIOMIN
H, POR PLV 60XSAC, kéd SUKL 0099808 v souladu s ustanovenim § 39f odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi neni Ustavem pozadovano, protoze Ustav nestanovuje predmétnému 1égivému pFipravku vy$si uhradu,
nez jaka byla stanovena v revizi vedené pod sp.zn. sukls190706/2010, kde rozhodnuti nabylo v €asti vyroku o
stanoveni zakladni Uhrady skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd pravni moci dne 7.7.2012.

Odhad dopadu na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi - kalkulace odhadu realnych vydaju ze zdravotniho
pojisténi

Ustav stanovil zakladni Ghradu I&Civych pfipravku BIOMIN H, POR PLV 30XSAC, kod SUKL 0089786 a BIOMIN H,
POR PLV 60XSAC, kéd SUKL 0099808 na zakladé spravniho Fizeni z moci Ufedni vedeného pod sp.zn.
SUKLS190706/2010"". ProtoZe v&ak Ustavem stanovena vyse uhrady 1&&ivych pripravki je vyssi, nez navrh
Zadatele, Ustav pfistoupil na navrh Zzadatele. Ustav dale stanovil uzsi podminky uhrady, nez jaké byly navrzeny

v revizi. Stanoveni vySe a podminek Uhrady predmétnym pfipravkiim tedy nebude mit negativni dopad na
prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi.

Podminky uhrady
e Navrh zadatele:

L/ INT, ORT, REV, END, GYN

P:
Vapnik je hrazen, za podminky dostatec¢ného pfijmu vitaminu D, u pacient s osteoporézou prokazanou
celotélovym denzitometrem (T-skore méné nez -2,5SD) nebo osteoporotickou patologickou zlomeninou.

Stanovisko Ustavu:
Ustav posoudil moZnost stanoveni podminek thrady légivych piipravk( BIOMIN H, POR PLV 30XSAC, kéd SUKL
0089786 a BIOMIN H, POR PLV 60XSAC, kod SUKL 0099808 v souladu s ustanovenim § 39b zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.
Farmakologické vlastnosti IéCivého pfipravku vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10 pism. ¢) téhoz zakona, a
proto mu Ustav navrhuje stanovit tyto podminky Ghrady:

L/ INT, ORT, REV, END, GYN

P: Vapnik je hrazen za podminky dostatecného pfijmu vitaminu D u pacientl s osteoporézou prokazanou
celotélovym denzitometrem (T-skore méné nez -2,5SD) nebo osteoporotickou patologickou zlomeninou.
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Stanovené podminky uhrady Iégivého pFipravku BIOMIN H POR PLV 30XSAC a BIOMIN H POR PLV 60XSAC
jsou v souladu se zn&nim podminek thrady, tak jak je Svaz zdravotnich pojistoven CR a V$eobecna zdravotni
pojistovna CR uvadi v souhlasu se stanovenim vy$e a podminek Ghrady ptedmétnych pFipravkil ze dne
10.10.2012 a ze dne 12.10.2012 a odpovidaji rovnéz navrhu znéni podminek uhrady uvedenym Zadatelem.

Z duvodu nezbytnosti zajisténi icelného a hospodarného pouzivani predmétnych IéCivych pfipravkl jsou
stanoveny podminky uhrady tak, aby 1é&bu témito pfipravky indikoval Iékaf se specializaci v oboru vnitfni Iékafstvi,
revmatologie, ortopedie, traumatologie, endokrinologie a gynekologie. Dale je stanoveno indikani omezeni, jimZ je
umoznéna indikace pfipravk{l pouze v pfipadé prokazaného deficitu vapniku, {j. i napf. demineralizace kosti
zpUsobena nedostatkem vapniku. Pfedmétné pfipravky nejsou hrazeny v podpurné 1éEbé onemocnéni, jejichz
souvislost s kalciovou depleci s uvedenymi klinickymi stavy neni prokazana.

Na zakladé shroméazdénych podkladt Ustav posoudil podanou Zadost.

K vyroku €. 1.
Ustav zaradil 1é¢ivy ptipravek:

SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu
kod
0089786 BIOMIN H POR PLV 30XSAC

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
do skupiny lécCivych pfipravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl s léCivymi pfipravky s obsahem
vapniku biologického (organického, pfirodniho) plvodu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpetnost a Kklinické vyuziti
posuzovaného IéCivého pfipravku v souladu s ustanovenim §39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida zadné referencni
skuping, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou €. 384/2007 Sb., ale odpovida skupiné v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem vapniku biologického (organického, pfirodniho) pavodu, a proto tento
pfipravek zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem vapniku
biologického (organického, pfirodniho) ptvodu.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a v souladu s ustanovenim §39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni
§39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tomuto lécivému pripravku stanovuje uhradu ze
zdravotniho pojisténi ve vysi: 84,72 K¢,

Jak je uvedeno v &asti ,zakladni uhrada“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skuteénosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni 1éCivého pfipravku byla stanovena jako
souCin uUhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla
zaokrouhlena na dvé desetinna mista. Ustavem stanovena vyse Ghrady predmétného lé&ivého pripravku (92,91
K¢) je vySSi nez navrh zadatele, ktery Cini 84,72 K&, a proto je rozhodny, podle ustanoveni §39g odst. 3 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, navrh Zadatele.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. c¢) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 1 a odst. 2 a ustanovenim § 34 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
mu stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/ INT, ORT, REV, END, GYN

P: Vapnik je hrazen za podminky dostatec¢ného pfijmu vitaminu D u pacientl s osteoporézou prokazanou
celotélovym denzitometrem (T-skore méné nez -2,5SD) nebo osteoporotickou patologickou zlomeninou.

Stanovené podminky Uhrady Ié€ivého pFipravku BIOMIN H POR PLV V3OXSACVJ , kod SUKL 0089786 jsou v souladu
se znénim podminek uhrady, tak jak je Svaz zdravotnich pojiStoven CR a VSeobecna zdravotni pojistovna CR
uvadi v souhlasu se stanovenim vySe a podminek uhrady pfedmétnych pfipravkd ze dne 10.10.2012 a ze dne
12.10.2012.

Z duvodu nezbytnosti zajisténi ucelného a hospodarného pouzivani predmétnych IéCivych pfipravkl jsou

stanoveny podminky uhrady tak, aby 1é&bu témito pfipravky indikoval Iékaf se specializaci v oboru vnitfni Iékafstvi,
revmatologie, ortopedie, traumatologie, endokrinologie a gynekologie. Dale je stanoveno indikani omezeni, jimZ je

F-CAU-003-36N/13.04.2012 Strana 11 (celkem 13) ' °, SUKL



umoznéna indikace pfipravkld pouze v pfipadé prokazaného deficitu vapniku, tj. i napf. demineralizace kosti
zpUsobena nedostatkem vapniku. Pfedmétné pfipravky nejsou hrazeny v podpurné 1é¢bé onemocnéni, jejichz
souvislost s kalciovou depleci s uvedenymi klinickymi stavy neni prokazana.

K vyroku €. 2.
Ustav zaradil 1écivy ptipravek:

SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu
kod
0099808 BIOMIN H POR PLV 60XSAC

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
do skupiny lécCivych pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl s léCivymi pfipravky s obsahem
vapniku biologického (organického, pfirodniho) plvodu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpetnost a Kklinické vyuziti
posuzovaného IéCivého pfipravku v souladu s ustanovenim §39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida zadné referencni
skuping, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou ¢&. 384/2007 Sb., ale odpovida skupiné v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécCivych pfipravkd s obsahem vapniku biologického (organického, pfirodniho) pavodu, a proto tento
pripravek zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem vapniku
biologického (organického, pfirodniho) pivodu.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a v souladu s ustanovenim §39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni
§39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tomuto lécivému pripravku stanovuje uhradu ze
zdravotniho pojisténi ve vysi: 169,43 K¢,

Jak je uvedeno v &asti ,zakladni uhrada“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skuteénosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni IéCivého pfipravku byla stanovena jako
souCin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla
zaokrouhlena na dvé desetinna mista. Ustavem stanovena vyse thrady pfedmétného Ié&ivého pFipravku (185,83
K¢) je vySSi nez navrh zadatele, ktery €ini 169,43 K&, a proto je rozhodny, podle ustanoveni §39g odst. 3 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, navrh Zadatele.

A na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. c) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 1 a odst. 2 a ustanovenim § 34 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
mu stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/ INT, ORT, REV, END, GYN

P: Vapnik je hrazen za podminky dostatec¢ného pfijmu vitaminu D u pacientl s osteoporézou prokazanou
celotélovym denzitometrem (T-skore méné nez -2,5SD) nebo osteoporotickou patologickou zlomeninou.

Stanovené podminky Uhrady Ié€ivého pfFipravku BIOMIN H POR PLV §0XSAC , kod SUKL 0099808 jsou v souladu
se znénim podminek Uhrady, tak jak je Svaz zdravotnich pojiStoven CR a VSeobecna zdravotni pojistovna CR
uvadi v souhlasu se stanovenim vySe a podminek uhrady pfedmétnych pfipravkd ze dne 10.10.2012 a ze dne
12.10.2012.

Z duvodu nezbytnosti zajisténi ucelného a hospodarného pouzivani predmétnych IéCivych pfipravki jsou
stanoveny podminky uhrady tak, aby 1é&bu témito pfipravky indikoval Iékaf se specializaci v oboru vnitfni Iékafstvi,
revmatologie, ortopedie, traumatologie, endokrinologie a gynekologie. Dale je stanoveno indikacni omezeni, jimz je
umoznéna indikace pfipravk{l pouze v pfipadé prokazaného deficitu vapniku, {j. i napf. demineralizace kosti
zpUsobena nedostatkem vapniku. Pfedmétné pfipravky nejsou hrazeny v podpurné 1é¢bé onemocnéni, jejichz
souvislost s kalciovou depleci s uvedenymi klinickymi stavy neni prokazana.

Vzhledem k témto skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni§ 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi plati, ze odvolani proti rozhodnuti v
hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a
podminek uhrady, jakoZ i o jejich zmé&né& nebo zruSeni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném Fizeni nema
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odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je pfedbéZné vykonatelné podle
odstavce 3 téhoz ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti akoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbézné vykonatelné. Okamzikem pfedbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni G¢inky rozhodnuti, tj. od
tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky uhrady Iécivych pfipravki
bez ohledu na skute¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro pfedbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZ mélo pfedmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (v€etné), nabyva rozhodnuti predbézné
vykonatelnosti vydanim prvniho néasledujiciho 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 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. V disledku této skute€nosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujiciho dne v mésici (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci do 15. dne v mésici v€etné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho dne v mésici (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 pfipadé, Ze v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu s
ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zruSujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skute¢nosti tedy opét je, zda zruSujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice
v€etné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendainiho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejbliz§iho seznamu podle
téhoz ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nasledujiciho mésice. Z
dbvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil zakonodarce U€inky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak uUcastnikG Fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruSeni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény
maximalni cena resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych prav. Uginky
druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji aZz ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny resp. vySe a podminky
Uhrady pfedbéZné vykonatelné podle nasledné zrudeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku pfedbé&zné
vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici, v némz je
zru8ujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Statniho uUstavu pro
kontrolu léCiv odvolani, a to ve IhGté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny Gginek. Bude-li toto rozhodnuti napadeno odvolanim, je predb&zné
vykonatelné v souladu s ustanovenim § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vydanim nejblizSiho
nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 za predpokladu, ze by den, kdy mélo nabyt pravni moci, pfipadl na 1.
az 15. den kalendarniho mésice vcetné. Pokud by den kdy mélo nabyt pravni moci, pfipadl na den po 15. dni
kalendarniho mésice, je pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nejbliz§iho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz
zakona.

Otisk ufedniho razitka

Mgr. Helena Katzerova
vedouci oddéleni stanoveni vySe a podminek uhrady Brno
Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv

v.z. PharmDr.. Lenka Vostalova, Ph.D..v.r.
zastupce vedouci oddéleni stanoveni vySe a podminek uhrady Brno
Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv
(povéfena na zakladé ¢l. 6.3 S-001 Aprobacniho fadu Statniho Ustavu pro kontrolu I€€iv)

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 2. 11. 2012
Vyhotoveno dne 5.11.2012

Za spravnost: Tamara Robesonovd
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