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Vazeny pan

Adresa pro doruceni: foi+request-6845-
e78d9ebe@informaceprovsechny.cz

V Praze 7. srpna 2017
Vas$ dopis ze dne: 22. 7. 2017 C.j.:.MZDR 36172/2017-4/MIN/KAN

VR OO RN

MZDRX00ZNAXB

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na Zzadost o informaci dle zakona
¢. 106/1999 Sh., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich piedpist

K Vami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném
pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich piedpisll, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi
dne 24. Cervence 2017, evidované pod ¢&.j.: 36172/2017/MIN/KAN ve véci thrad léCivych
pfipravk XARELTO a objemu mezd vSech zaméstnanci MZ za rok, Vam sdéluji
nasledujici:

U nékterych |éCivych pripravkd hrazenych vramci ambulantni péce z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi je Uhrada podminéna spinénim podminek uhrady
stanovenych Statnim Gstavem pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav") spravnim rozhodnutim
vydanym podie zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a dopinéni nékterych souvisejicich zakonl (dale jen ,zakon &. 48/1997 Sb.“). Splnéni
podminek Ghrady mlze byt podminéno preskripénim omezenim (Uhrada je omezena
na konkrétni odbornost pfedepisujiciho lékafe) anebo indikaénim omezenim (Uhrada
ze zdravotniho pojisténi je omezena na konkrétni indikaci, tedy na Iéébu konkrétniho
onemocnéni ¢ pro charakteristickou skupinu pacientd). Pokud pacient nespliiuje
stanovené podminky Ghrady konkrétniho lé€iveho pfipravku, nema podle § 11 odst.
1 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb. narok na jeho Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi.

Stanovovani vyse a podminek Ghrady jednotIivym |é€ivym pfipravkim probiha jako
dikazné naroény proces podle pravidel specifickych pro spravni fizeni o vySich
a podminkach uhrady légivych pfipravki. Hodnoti se v ném jak otazky medicinské, tak
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otazky farmakoekonomické, zejména Unosnost vySe Uhrady pro limitované finanéni
prostfedky systému vefejneho zdravotniho pojisténi.

Ve vé&ci Ghrad légivych pripravkl XARELTO bylo vydano rozhodnuti Ustavu
¢. j. suki102783/2016 ze dne 30. 3. 2016 ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS215786/2013
v ramci hloubkové revize systému vysi a podminek uthrad z vefejného zdravotniho
pojisténi. V souladu s ustanovenim § 39h odst. 4 zakona &. 48/1997 Sb. je toto rozhodnuti
Ustavu pfedb&zné vykonatelné.

Lécivé pripravky XARELTO (léCiva latka rivaroxaban) uréené k antikoagulaéni terapii maji
rozhodnutim Ustavu pro rizné sily a r(izné velikosti baleni stanoveny rizné podminky
Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi, které zajistuji hospodarné vyuziti nakladné
lécby.

Z Vaseho podani vyplyva, Ze jste uZival jeden z lIéCivych pripravki XARELTO, ktery ma
Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi omezenou indikaénim omezenim v pfipadé 1écby
a sekundarni prevence hluboké zilni trombézy nebo plicni embolie na jeden rok.
Jedna se tedy o légivy pfipravek XARELTO s jednim z nasledujicich kédt Ustavu:
0168897, 0168898, 0168899, 0168903, 0168904 (dale jen ,léCivy pfipravek XARELTO").

Dle ¢asti indikacniho omezeni IéCivého pfipravku XARELTO, pfedepisuje tento éCivy
pfipravek k Uhradé zvefejného zdravotniho pojisténi lékai’ specializace internista,
neurolog, kardiolog, angiolog, hematolog, ortoped, chirurg a geriatr; a to v indikaci 1é¢by
a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésici pokud rizikovy faktor vzniku trombézy pominul - v pripadé
"sekundarni trombb6zy", napf. po operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicu pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjidtén, tj. jedna se
o idiopatickou trombdzu,

c) po dobu dvanacti mésici u nemocnych s vyznamnou trombofilii (zvy$enou
srazlivosti krve), zejména vrozenou, pfipadné jde-li o recidivu proximalni
flebotromboézy (hluboké Zilni trombbzy) nebo symptomatické plicni embolie (ucpani
krevniho fedisté plic krevni srazeninou) a pfi zvySeném riziku recidivy na podkladé

- ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu.

Légivy pfipravek XARELTO ma stanoveno nasledujici preskripéni omezeni
s vykazovacim limitem ,E“ ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji, traumatologie;
neurologie, détska neurologie; kardiologie, détska kardiologie, angiologie; vnitini Iékafstvi;
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hematologie a transfuzni Iékarstvi, détska onkologie a hematologie; geriatrie; chirurgie,
détska chirurgie, cévni chirurgie, hrudni chirurgie, kardiochirurgie, oraini a maxilofaciaini
chirurgie, neurochirurgie, plasticka chirurgie, traumatologie.

Vykazovacim limit ,E“ oznaduje tzv. ,nepfenositelnost’ preskripéniho omezeni.
To znamena, Ze lécivy pfipravek XARELTO je opravnén piedepsat k Uhradé zdravotni
pojistovhou pro vySe uvedené skupiny pacientd pouze I|ékal se specializovanou
zpusobilosti s ozna¢enim odbornosti uvedené v preskripénim omezeni, ktery ma pro tuto
specializovanou zpUsobilost uzavienou se zdravotni pojistovnou smlouvu o poskytovani
pfedmétné zdravotni sluzby.

Pro pIné znéni podminek tGhrady légivého pripravku XARELTO z prostiedkt vefejného
zdravotniho pojisténi si dovolujeme podle ustanoveni § 6 odst. 1 zakona o svobodném
pfistupu k informacim odkazat na zverejnénou informaci, ktera je dostupna na webovych
strankach Ustavu, v databazi 1ékd, po zadani konkrétniho nazvu légivého piipravku
a otevieni zaloZky ceny a Uhrady, napf.:
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0168898&tab=prices.

Omezeni thrady v uvedené indikaci na 12 mésicl Ustav stanovil ve vy$e uvedeném
spravnim rozhodnuti na zakladé stanoviska Ceské angiologické spoleénosti Ceské
lékarské spolecnosti J. E. Purkyné ze dne 30. 5. 2012, kde je uvedeno, ze ,u nemocnych
s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou muiZe byt indikovana sekundarni prevence
recidivy TEN (tromboembolické nemoci) na dobu aZ 12 mésicd.” Z uvedeného vyplyva,
ze smyslem a Uéelem Casové omezeného indikaéniho omezeni Ié¢ivého pfipravku
XARELTO je pfedev§im zajistit pacientovi jeho bezpecné a G¢inné pouziti z hlediska
medicinského.

KVasi druhé otazce Vam sdéluji, Zze objem prostfedkll na platy na Ministerstvu
zdravotnictvi za rok 2016 &inil 233 199 264 K&.

S pozdravem

)

Mgr. Daniela Ko 'kové
feditelka odboru Kancelare ministra
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