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Jaké konkrétni zmény v ihradach 1éciv lze
ocekavat v souvislosti se zakonem 261/2007 Sb.

PharmDr. Josef Suchopdr,
Infopharm, a. s.

Zdkon ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci
verejnych rozpoctu, vstoupil v ucinnost
dnem 1. ledna 2008. Z hlediska vyse cen
a vySe a zpusobu whrad lécivych priprav-
kit prindsi zmeny, které jsou porovnatelné
patrné jen se zmenou hvad, jez probehla
v CR ke dni 1. #ijna 1995, kdy byl zaveden
tzv. referencni system ihrad dle obsahu
lécivé latky. Zakon ¢ 261/2007 Sb. v ob-
lasti rozhodovani o cendch a whraddch lé-
civych pripravku prendsi tyto kompetence
na Stdtni ustav pro kontrolu léciv v Praze
(SUKL), ktery bude rozhodovat v rdmci
spravniho ¥izeni, a to na zdkladé Zddosti
(i na zakladé vlastni iniciativy. Obecné lze
takovy postup povazZovat za zdsadni krok
spravmym smérem, protoZe prinese vsem
ucastnikum vizeni vétsi prdavmi jistoty
a moznosti vyuziti opravnych prostredki,
coz dosud nebylo mozne.

Zjednodu$ené a obecné feceno bude
o cenach 1é¢ivych pifpravka nyni SUKL roz-
hodovat na zakladé cenového porovnani se
zahrani¢fm s tim, Ze se cena pro CR bude
obecné odvijet od priméru cen prislusného
1é¢ivého pripravku v tzv. referenc¢nich zemich.
Ceny tak budou jednoznac¢né predikovatelné
a zcela zrejmé se nebudou moci ,vySplhat®
nad matematicky vypocteny pramer.

V oblasti thrad bude, zjednodus$ené
a obecné receno situace jesté jednoznac¢néjsi.
O vysi thrady 1é¢ivého pripravku rozhodne
v jakékoli zemi EU. Prakticky pii tom bude
SUKL postupovat tak, Ze u lé¢ivych piiprav-
ki nezarazenych do tzv. referenc¢ni skupiny
kékoli zemi EU. V pripadé 1éc¢ivych pripravki,
které jsou zarazeny do referenc¢ni skupiny
(podle vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich sku-
oznaceny lécivé pripravky, které v ramci refe-
ren¢ni skupiny zaujimaji alespon 3% (z kazdé
1é¢ivé latky) trhu ve hmotnych jednotkach.
Tyto 1é¢ivé pripravku pak budou zkouma-
ny z hlediska vySe cen ve vSech zemich EU
a nejnizsi cena se stane zakladem pro stano-

veni tzv. zékladni thrady v ramci referen¢ni
skupiny. Pfi tomto pojeti rozhodovani o vysi
thrad je ziejmé, Ze thrady 1é¢ivych piiprav-
ki, zejména zarazenych v ramci referenc¢nich
skupin, budou v CR v nejblizsi budoucnosti
patrné vyrazné nizsi.

Jak bude (pravdépodobné) prakticky po-
stupovano, si lze konkrétné ukazat na skupi-
né l1éc¢iv naleZejicich mezi inhibitory protono-
vé pumpy (IPP), tj. omeprazolu, pantoprazo-
lu, esomeprazolu a lansoprazolu. IPP je v CR
registrovano zna¢né mnozstvi (na rozdil napt.
od situace v Litvé, kde jsou registrovany pouze
dva lécivé pripravky obsahujici omeprazol).
Jen 1éc¢ivych pripravkli obsahujicich omepra-
zol je v CR registrovano 252 od 19 drZiteld re-
gistra¢niho rozhodnuti. Z toho je 73 léc¢ivych
pripravkd obsahujicich omeprazol redlné do-
stupnych na trhu.

Podil alespori 3% na trhu ve hmotnych
jednotkiach mélo za 3. ¢tvrtleti 2007 (nejblizsi
ukoncené ¢tvrtleti) celkem 17 1é¢ivych pifprav-
kti. Z toho 11 obsahujicich omeprazol, 3 obsa-
hujici lansoprazol a 3 obsahujici pantoprazol.

Pri cenové analyze téchto lécivych pri-
cenu pro konec¢ného spotiebitele ma 1éci-
vy piipravek Helicid® 20mg, velikost baleni
14x20 mg, a to v Rumunsku, kde ¢inf (po pre-
poctu kurzem meény) 57,36 K¢é. To odpovida
cené za jeden ekvivalent (tj. 20mg) omepra-
zolu 4,10K¢. To je ve srovnani s cenou ekvi-
valentu shodného 1é¢ivého pifpravku v CR

(6,03K¢) o 32,06% méné. Rumunska cena
lé¢ivého pripravku Helicid® 20mg by se tak
pravdépodobné mohla stat vychodiskem pro
stanoveni zakladni thrady omeprazolu a tim
i dalgich IPP v podminkéach CR.

Jistym az tsmévnym paradoxem pifslus-
nych ustanoveni zdkona ¢. 261/2007 Sb. je
skutecnost, Ze se zkoumaji zahrani¢ni ceny
u 1éc¢ivych pripravki, jejichz podil prevysuje
3% hranici nikoli v rdmci referencni skupiny,
ale v ramci kazdé jednotlivé latky naleZejici
do referencni skupiny. Tak musi byt zkouman
ilé¢ivy piipravek Controloc® 40mg o velikosti
baleni 28x 40mg, jehoZ spoti‘eba ve 3. ¢tvrtleti
2007 sice dosahla pouhych 14 baleni (!), ale
v ramci lé¢ivé latky pantoprazol dosahla 6,4 %.
Mimochodem pokud by byl podil 3%, kterého
musi dosahnout prislusny 1écivy pripravek aby
bylo mozné provést cenové srovnani se za-
hrani¢im, vyjadfen ve finan¢nich jednotkach,
a pokud by byl vyjadien za celou referen¢ni
skupinu, byly by cenovému porovnani podro-
beny pouze 4 1é¢ivé pripravky (namisto 17)
a zjisténé vysledky by byly stejné.

Urcitymi riziky vyse uvedeného vyjadirova-
ni 3% hranice jsou situace, kdy v ramci refe-
rencni skupiny existuje 1éciva latka, kterd se
diky svym vlastnostem (nizsi tcinnost, nizsi
bezpecnost, nutnost podavani v nékolika den-
ni davkach) jiz prakticky nepouziva, a ma tedy
zanedbatelnou spotiebu. Pokud by ¢inila spo-
tieba léc¢ivého piipravku obsahujictho takovou
léc¢ivou latku alespori jedno baleni ¢tvrtletné,

kod nazev baleni spotfeba v K¢ spotreba podil

0017121 | LANZUL 28x30mg | 10 880 565 K¢ 64 746 | 77,3%
0031538 | CONTROLOC 28x 40 mg 127 4568 K¢ 142 | 64,5%
0031537 | CONTROLOC 14x 40 mg 34 762 K¢ 63| 28,6%
0059897 | HELICID 28x20mg | 27 682 336 K& 143 670 | 22,5%
0056102 | LANZUL 14x 30 mg 852 537 K¢ 10142 | 12,1%
0048267 | HELICID 90x 20 mg | 39 121 374 K¢ 72638 | 11,4%
0017122 | LANZUL 56x 30 mg 2979 376 K¢ 8873 | 10,6%
0070933 | ORTANOL 28x 20 mg 9314 846 K¢ 55373 8,7%
0098626 | OMEPRAZOL-RATIOPHARM 30x 20 mg 8 333 253 K¢ 46 091 7,2%
0056500 | HELICID 14x 20 mg 5094 966 K¢ 45 662 7,1%
0015084 | ONPRELEN 28x 20 mg 7064 017 K¢ 41 913 6,6%
0017949 | APO-OME 100x 20 mg | 25 001 660 K¢ 41 469 6,5%
0080544 | CONTROLOC 28x 40 mg 12 473 K¢ 14 6,4%
0017104 | LOSEPRAZOL 28x 20 mg 4747 280 K¢ 27 757 4,3%
0057408 | HELICID 28x 10 mg 5341 463 K¢ 27 154 4.2%
0053346 | GASEC 28x 20 mg 4 349 588 K¢ 24 377 3,8%
0017947 | APO-OME 28x 20 mg 3903 892 K¢ 23115 3.6%

Tabulka 1

Podil jednotlivych lé¢ivych pripravkii ze skupiny IPP ve hmotnych jednotkdch (1é¢ivé pripravky s podilem 23,0 %) a jejich

spotreba v balenich a ve finanénim vyjadreni (3Q/2007)



pak by se takovy léc¢ivy prfpravek mohl stat vy-
chodiskem pro stanoveni zakladn{ tihrady.

V réamci cenového srovnavani bylo téz
v zemich EU zjistovano jaké je nejnizsi cena
generického omeprazolu (jakéhokoli drzitele
registra¢niho rozhodnuti) a originilniho ome-
prazolu Losec® (AstraZeneca).

Nejlevné€jsi genericky omeprazol je do-
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stupny v ramci EU ve Slovenské republice
(Lomac® 14x 20mg, Cipla), u ného ¢&ni cena
za jeden ekvivalent (20mg) po prepoctu kur-
zem meény 3,29K¢. Naopak nejnédkladnéjsi ge-
nerické omeprazoly jsou dostupné ve SRN, kde
¢inf cena za jeden ekvivalent (20mg) po pre-
poctu kurzem mény 40,93K¢ (napt. Omepra-
zol 15x 20mg, Biomo). Ceska republika patii
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Obrazek 1. Ceny nejlevnéjsiho ekvivalentu omeprazolu (20 mg) v zemich EU
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Obrdzek 2. Ceny ekvivalentu omeprazolu (20 mg) v lé¢ivém pripravku Losec® v zemich EU
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k zemim s nizkou cenovou hladinou a umistila
se na patém misté pomysiného Zebricku ,lev-
nych zemi“.

Nejnizsi cena lécivého piipravku Losec®
byla zjisténa v Madarsku, nejvyssi pak v Bul-
harsku. Bulharsko je zemi s obecné vysokymi
cenami lécivych pripravkd, coz naprosto neko-
responduje s vykonnosti bulharské ekonomiky.
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Zjisténé cenové zaznamy v jednotlivych
zemich EU musi byt podle zédkona ¢. 261/2007
Sb. korigovany na podminky CR, tj. musi byt
ocistény o narodni vyse DPH a prirazek za ob-
chodni vykony, které se v jednotlivych zemich
zna¢né lisl. Udaje uvedené vyse upraveny ne-
byly pro lepsi piehlednost, vliv tpravy v pri-
padé Rumunska je miniméalni.

Predmétem zkoumani bylo téz zjisténi,
jaky je primérny cenovy koeficient u ome-
prazolu v pripadé zvy$eni jeho davky na dvoj-
nasobek. Byly porovnavany ceny lécivého

pifpravku Losec® 10 mg (baleni 14x 10 mg)
a Losec® 20mg (baleni 14x 20 mg). Zjisténa
hodnota koeficientu v zemich EU (pramér)
byla 1,77, coz znamend, Ze v zemich EU je
(pramérné) baleni 14x 20 mg 1,77krat drazsi
nez baleni 14x 10mg. Nizké hodnoty koefici-
entu byly zjistény v Madarsku (1,22) nebo CR
(1,36). Naopak vysoké hodnoty koeficientu
byly zjistény v Belgii (2,08) nebo na Slovensku
(2,26). V téchto zemich by bylo ekonomicky
vyhodnéjsi misto baleni 14x 20 mg pouZivat
baleni 14x 10 mg (ve dvojnasobné davce)

Zavér

Soucasnd thrada 1é¢ivé latky omeprazolu
¢ini za jeden ekvivalent (20 mg) 6,03K¢. V sou-
vislosti s Uc¢innosti zakona 261/2007 Sb. bude
ve chvili, kdy SUKL zahaji spravni fizeni s prv-
nim zadatelem o stanoveni tihrady omeprazolu
(nebo jiného IPP), zakladni tthrada omeprazolu
za 20 mg stanovena patrné ve vysi 4,10K¢, coZ
bude znamenat pokles tihrady o 32,06 %. JelikoZ
celkové vydaje za IPP v roce 2007 ¢inily témér
tii ¢tvrté miliardy K¢, mélo by provedeni tako-
vé zmeény vést k zajimavym tspordm verejnych
prostredki.

prirdzky 14x10 mg 14x20 mg | koeficient 3 3
za obchodni e 209,04 K& | 43558 K¢ 2.08 AU (B e )
porovnavani referenéni skupiny
]?ulharsko 603,12 K¢ | 1 206,25 K¢ 2,00 IPP a fady dalich referentnich
Belgie 13,1% 31,0% | 6,0% g}? i KC e KC S SLTAD (Lo AL en
ansko 474,74 K¢ 771,79 K¢ 1,63 kanali, ACE-inhibitory, sartany,
Bulharsko 8,8% 258% | 20,0% Estonsko nenina trhu | statiny, antidepresiva ze skupi-
CR 6,0% 23,0% | 9,0%*** || pipsko 331,87 K& | 477,88 K& 1,44 | ny SSRI a dalsich) vyplyvaji vy-
Dansko 7,2% 29,3% | 25,0% Francie 309,01 K¢ | 615,61 K¢ 1,99 | znamna zjisténi:
Estonsko 4,8% 12,8% 5,0% Irsko 281,74 K¢ | 517,51 K¢ 1,84 | © ceny lécivych piipravkd v CR
Finsko 4,0% 28,8% | 8,0% Italie 164,40 K& | 332,53 K¢ 2,02 | Dpatif obecné k nizkym v ram-
e 5.6% 27.6% | 2,1% Ko 364,88 K& | 68725 K¢ 1,88| ¢ EU, rozhodn€ tedy obecné
L9 15,0% - 21,0% LotySsko neni na trhu to by platilo pravdépodobné:
Italie 9.5% 22.4% 10,0% Lucembursko 209,38 K& | 436,30 K¢ 2,08 v piipadé Bulharska
Litva 12,0% 28,4% 9,0% Madarsko 217,94 Ke | 265,41 Ke L22| ¢ ¢ast zemi EU vinou regula-
Lotyssko 12,5% 21,1% | 5,0% Malta neninatrhu | cim cen a thrad, které byly
Lucembursko 13,2% 31,8% 6,0% Némecko neni na trhu podle nézoru autora nesprav-
Madarsko 8.0% 25.9% 0,0% Nizozemsko 299,51 K& | 485,76 K¢ 1,62 ?é nast.avejny, nen}é na trhu
Polsko 11,0% 33,6% | 7.0% Polsko iy I AR R 0
Portugalsko 11,0% 20,0% | 5,4% Portugalsko neni na trhu ucmgfth ,k;lcw’ v ;e(.jeVSl,IF
Rakousko 12,6% 28,9% 20,0% Rakousko nenina trhu ;ap Zostjggstii?)zyiﬁ fg;\;
B Rumunsko 249,45 K¢ 460,09 K¢ 1,84
Recko 8,0% 25,9% 8,0% Recko 35141 Ke| 627,11 Ke 178 I‘l%. trhu} znaér}é omezen/é
Slovinsko 9,0% * S0 Slovensko 341,80 K¢ | 772,98 K& 0,06 | © mekere zeme EU, kieré nere-
SR 13,0% 21,0% 14,0% Slovinsko neni na trhu guluji Cen/y lecivgch p.I/lprva vkt
SRN 13.0% 31.79% 16.0% L ) (napt. Déansko), maji presto
- : : : Spanélsko neninatrhu | pelativng nizké realné ceny
REINELED Gl aEs ) el Svédsko neni na trhu lé¢ivych pifpravki na trhu
Svédsko 3,0% 20,0% | 25,0% UK 364,68 K¢ | 550,99 K¢ 1,51 Problém tedy nenf v tom
Velka Britanie 12,5% o 0,0% primer 324,81 K¢ | 576,17 K& zda regulovat, ¢i nikoli, ale
Tabulka 2. Tabulka 3. v piipadé, Ze regulovat, tak jak

Orientacni prumérné vyse prirdzek za obchodni vykony
Jfarmaceutického velkoobchodu a lékdren a vyse DPH u lékii v nékterych

zemich EU (iidaje za rok 2006)

Poznamka: * pevnd sazba za vydej vSech l1é¢iv uvedenych na receptu ve vysi 5,70 EURO v Holandsku nebo 0,43 EURO ve Slovinsku,

Nadrodni a primérny koeficient zvySeni obsahu omeprazolu na
dvojndsobek

** zvldstni forma prirvdzky za obchodni vykon v lékdrné; *** od 1. 1. 2008 (do té doby 5,0 %)

regulovat, aby byly pottrebné 1é-
Civé pripravky na trhu dostupné
a aby jejich ceny byly priméie-
né disponibilnim zdrojtm.
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