Statni ustav pro kontrolu léciv V Praze dne 5. fijna 2020
Sekce cenové a Uhradové regulace
Srobarova 48 100 41 Praha 10

Stanovisko Ceské spoleénosti pro trombézu a hemostazu (€STH) Ceské lékarské spoleénosti
Jana Evangelisty Purkyné k dokumentu se spisovou zn.: SUKLS172396/2020

Véc: Vyjadreni ve zkracené revizi systému Uhrad lécivych pfipravk( v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s léCivymi pripravky zafazenymi do referencni skupiny €. 12/1 - IéCiva k terapii
nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, parenteralni — nizkomolekularni hepariny

vV

V soucasnosti jsou nizkomolekuldrni hepariny (Low Molecular Weight Heparin, LMWH) s
vyhodou pouzivany v preventivnich i [é¢ebnych reZimech u mnoha skupin pacient(l. Nékteré
rozdily tykajici se jednotlivych preparati s LMWH mohou mit klinicky vyznam a tim padem
nejsou zcela zaménitelné (Ucinnost, délka plsobeni, rendlni eliminace, ddvkovani u pacientl s
rendlni insuficienci, rGznou télesnou hmotnosti, tolerance...). Budeme-li chtit porovnat
jednotlivé preparaty s LMWH navzdjem, je ucelné zohlednit farmakodynamické vlastnosti,
farmakokinetické vlastnosti, klinicky efekt, indikace, toleranci, naklady a v neposledni radé
jednoduchost ur¢ovani davky. V. mnoha klinickych indikacich nemaji LMWH alternativu

v podobé jiné formy antikoagula¢ni medikace v prevenci nebo terapii tromboembolické
nemoci (TEN), napf. u pacient(l v pooperacnim obdobi, s nddorovym onemocnénim, u
gravidnich Zen s vyznamnym trombofilnim stavem, u inicidlni |éCby akutni Zilni trombdzy a
plicni embolie, jako soucast 1éCby nestabilni anginy pectoris, infarktli myokardu nebo zajisténi
perkutdnni korondrni intervence (PCl). V soucasnosti jsou na trhu v Ceské republice realné

k dispozici pro klinické pouziti pfipravky: Clexane (enoxaparin, Sanofi-Aventis), Fraxiparine
(nadroparin, Aspen Pharma Trading Limited), Zibor (bemiparin, Menarini International
Operations Luxembourg S.A.). Jednotlivé pripravky maji odliSné vyuziti v prevenci, resp. 1é¢bé
(viz SPC jednotlivych preparatll). Registrovany preparat Fragmin (dalteparin, Pfizer, spol. s r.o.)
neni v Ceské republice redlné dostupny.

SUKL zahajil pfedmétnou zkracenou revizi z déivodu stanoveni maximalni ceny a vyse

a podminek Uhrady biologickych IéCivych pripravkd INHIXA (enoxaparin, Techdow Europe AB),
které jsou prvnimi podobnymi pripravky ve skupiné lécivych pripravkl v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s lé¢ivymi pFipravky zafazenymi do referencni skupiny ¢. 12/1 - |éCiva k terapii
nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, parenterdini - nizkomolekuldrni hepariny -
niz$i sily uréené predevsim k profylaxi TEN (rozhodnuti o stanoveni VAPU-MC LP INHIXA sp. zn.
SUKLS218990/2019 nabylo vykonatelnosti od 1. 10. 2019). Na zakladé informaci od vyrobct
(Sanofi-Aventis, Aspen) byl vsak |éCivy pripravek INHIXA na ¢esky trh uvadén az pét mésicli po
stanoveni jeho Uhrady, a to pouze v malém objemu baleni. Podle prodejnich dat spoleénosti
IQVIA se v obdobi 10/2019 aZ 6/2020 prodalo celkem 692 663 kust baleni LMWH, z nichz
podil pfipravku INHIXA byl pouze mezi 0 % - 0,01 %.

Z této statistiky je patrné, Ze drzitel 1éCivého pripravku INHIXA porusil zavazek dodavat léCivy
ptipravek na Cesky trh po dobu 12 mésicli ode dne Gcinnosti stanovené vyse a podminek
uhrady, ktery je podminkou pro stanoveni thrady prvniho podobného lécivého pfipravku,
jelikoZ od 1. 10. 2019 nezacal dodavat Iécivé pripravky INHIXA na Cesky trh. Z pozice odborné



verejnosti jsme se s timto vyrobkem na trhu prakticky nesetkali, takZze pokladame za nemozné,
Ze by mohl splnit zadvazek dodavat dostate¢né mnozstvi pripravku INHIXA na ¢esky trh.

Pokud uvazime, Ze by vstupem prvniho podobného IéCivého pripravku, ktery by nebyl na trhu
redlné dostupny, doslo k deklarovanému snizeni uhrady vSech ostatnich lécivych pfipravkl ze
skupiny LMWH, doslo by tak de facto k umélému sniZeni Uhrady za situace, kdy ke generické
(biosimilarni) soutézi jesté redlné nedochazi.

Navic z hlediska uhrad celou situaci komplikuje celosvétovy prudky narUst cen zdrojové latky
(API) pro vyrobu nizkomolekularnich heparin(i a nefrakcionovaného heparinu, ktery je
zpUsoben epidemii afrického moru prasat, ktery ved| k vyznamnému snizeni praseci populace
a tim nedostatku stfevni mukdzy prasat, ze které se API ziskava. Nardstu cen APl v porovnani s
cenami z roku 2018 narostly o 141 %, a predpoklada se dalsi narlst v pfistich letech az 0 283 %
z pavodnich cen. SUKL je povinen vzit v potaz, Ze snizeni Uhrad za sou¢asného zvy$ovani
vyrobnich nakladd v dané skupiné vyznamné zkomplikuje vyrobcim naddle doddavat IéCivé
pfipravky ze skupiny LMWH na trh v Ceské republice, ¢&imZ bude ohroZena dostupnost zcela
zasadnich IécCivych pfipravkd. Navic pro zajisténi kvalitni péce je v klinické praxi nezbytné mit k
dispozici SirSi spektrum Iécivych pfipravk( na bazi LMWH.

SniZzeni Uhrady a tim padem i dopad na zvySeni doplatk(l mGze mit v kone¢ném dusledku vliv

i na dostupnost LMWH v Ceské republice. Jak jiz vyrobci dominantnich forem LMWH v Ceské
republice deklarovali, pfi razantnim sniZeni Uhrady je jako vyrobce lécivych pripravku
referencni skupiny ¢. 12/1 postavi pred tézkou volbu, zda dodavat Iécivé pripravky s vysokym
doplatkem za cenu sniZzeni odbytu, nebo sniZit cenu na Uroven, pti které jiz je generovana
ztrata, nebo dodavky do Ceské republiky ukondit a lé¢ivé pripravky dodavat do jinych zemi.
Sumarné by v dané skupiné |éCiv, vlivem snizeni thrady, doslo k velmi vysokym doplatkim
pro pacienta (v€etné biosimilarnich 1ék() a tim k omezeni dostupnosti zdravotni péce, coz by
v mnoha pfipadech mohlo mit i fatalni nasledky.

Z vyse uvedenych divodd Ceskd spole¢nost pro trombdzu a hemostazu (CSTH) Ceské
|ékaFské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné navrhuje, aby SUKL pfedmétné spravni fizeni
bud’ zastavil nebo ucinil takové rozhodnuti, Ze k Upravé uhrady nedochazi, protoze na trhu
neni relevantni ptipravek dostatecné k dispozici, a také proto, Ze se vyznamné zmeénily vyse
uvedené podminky na trhu (prudky nardst cen zdrojové latky /API/). Rovnéz je nutné
konstatovat, Ze predmétnou Upravou by byla ohroZzena dostupnost ptipravk(i s LMWH pro
pacienty v Ceské republice.

za vybor CSTH zpracoval: Doc. MUDr. Tomas Kvasnicka, CSc v.r.
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