ONKO UNIE

Vézeny pan

MUDr. Leo$ Heger

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky
Palackého nam. 4

128 01 Praha 2

V Praze, dne 9. 8. 2011

VaZeny pane ministre.

Dovoluji si Vas oslovit jménem ONKO Unie o.p.s. Jednd se o organizaci, ktera je platformou pro lékare
petujici o onkologicky nemocné a pacienty se zhoubnymi nadory. Jsme zaméfeni zejména na
nadorova onemocnéni u Zen, kromé jiného tedy i karcinom prsu.

V souvislosti s probihajicim pfehodnocovanim thrad lé€ivych pfipravkii se na nas obratily nékteré
nade Clenky &i sympatizantky sinformaci o moiném vyrazném snizeni Ghrady a tim ohroZeni
dostupnosti Iéku Navelbin oral. Tuto informaci nevyvratila ani odborna spole¢nost.

Rada nasich &lenek je nebo v minulosti byla lé&ena timto pfipravkem, ktery je z pohledu lékové formy
(tablety) na Ceském trhu nenahraditelny. Pacientky s nddorovym onemocn&nim &asto hovofi o
pfinosu tablet, které umoZiiuji domaci lécbu bez stresu a snizuji vyskyt uréitych komplikaci (viz
pfiloZeny dopis lé¢ené). Vy sdm jako Iékai bezpochyby nejlépe vite, jak je psychickd pohoda a dobra
snadenlivost dlleZitd pro Uspéch lécby. Navic je velkd &ast lé€enych navzdory své nemoci zaméstnana
a lécba tabletami (na rozdil od infuzi) jim umoZfiuje chodit do prace.

VéZeny pane ministie, nade Unie se snaZi o zlepSovani komunikace mezi pacienty a odbornou i
laickou verejnosti. Natlakové medialni akce jsou nam cizi a i proto volime formu tohoto dopisu a
dovolujeme si Vds pozédat o provéreni situace. Byly bychom velmi rady, pokud by byl i pro pacientky
s nadorem prsu zachovan rovny pfistup k moderni 16¢bé&, ktera je standardem v zemich Evropské
unie.

Dékujeme predem za informaci tykajici se Iéku Navelbin oral a zGstavdme s Gctou.
/&W 37@4‘;

}a/netta Bogdanova

ONKO Unie o.p.s.

Naardenskd 668/19

Praha 6 Liboc, 162 00

Kontaktni adresa:

Zdanice 73, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy
Telefon: 777 769 968



Vaiena pani

Janetta Bogdanova
ONKO Unie o.p.s.
Naardenskd 668/19,
Praha 6 Liboc, 162 00

pondéli, 18. ¢ervence 2011

Véc: Dostupnost preparatu Navelbin oral

Vazena pani Bogdanova,

Jsem pacientkou pravé lééenou pro onemocnéni prsu preparatem
Navelbin oral. Dozvédéla jsem se, Ze Ghrada toho prepardtu ma byt sniZena natolik, Ze pfestane byt
dovézen a nebude dostupny v CR.

Prodélala jsem Fadu chemoterapii v minulosti poddvanych do Zily, tato
lé¢ba pro mne predstavuje komfortni moznost lé¢by doma bez stresi a ¢ekani v nemocnici , viastné
[é¢bu umoZfiuje, nebot mdm z minula jiz $patné Zily a lymfedém horni konCetiny .

Vaiend pani Bogdanova, obracim”se na Vas jako na predstavitelku
organizace hajici z&jmy onkologickych pacientd se Zadosti o intervenci u statnich organd, aby
dostupnost léku Navelhin oral byla zachovana.

S diky a pozdravem
Zdenka Hlinkova

Ao D

Kozinova 336
337 01 Rokycany

Tel: 603539853
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ONKO Unie o0.p.s
Naardenska 668/19
162 00 Praha 6 Liboc

Janetta Bogdanova

V Praze dne 26. 9. 2011
€. .. MZDR61609/2011

Vazena pani Bogdanova,

reagujeme timto na Vas dopis ze dne 9. 8. 2011 adresovany panu ministrovi, tykajici se
dostupnosti léku NAVELBINE ORAL. Ve Vasem dopise uvadite, Ze v souvislosti
s probihajicim pfehodnocovanim uhrad I&Civych pfipravk( se na Vas obratily nékteré Vase
¢lenky &i sympatizantky s informaci o mozném vyrazném sniZeni Ghrady a tim i ohroZeni
dostupnosti tohoto 1&¢ivého pfipravku.

Dle naseho zjisténi jsou v Ceské republice zaregistrovany dvé sily tohoto lé&ivého
pfipravku. Jedna se o NAVELBINE ORAL 20 MG, POR CPS MOL 1X20MG, kéd Ustavu:
0005924 a NAVELBINE ORAL 30 MG, POR CPS MOL 1X30MG, kéd Ustavu: 0005925.
Ze srpnoveho Seznamu léciv a potravin pro zvlastni Iékafské (cely hrazenych ze
zdravotniho pojidténi (viz http://iwww.sukl.cz/aktualizace-seznamu-hrazenych-Ip-pzlu-k-1-
8-2011) vyplyva, Ze uhrada témto léCivym pfipravkim byla stanovena dle pravnich
pfedpist platnych pfed 1. 1. 2008, tj. pfed ucinnosti Casti Sesté zakona &. 48/1997 Sb.,
o vefejnem zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu,
v platném znéni (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim poji§téni“), a Ze tyto pfipravky
dosud patfi k plné hrazenym pfipravkim.

Dne 28. 4. 2011 vsak Statni ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) pod
sp. zn. SUKLS82525/2010 vydal rozhodnuti, v némz ve spole¢ném reviznim spravnim
fizeni stanovil zakladni Uhradu a uUhradu jednotlivym légivym prfipravkim v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pripravky s obsahem lécivé latky vinorelbin i. v.
a lécivych pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pripravky s obsahem
léCivé latky vinorelbin p.o. (sem patfi i 1&Civé piipravky NAVELBINE ORAL). Proti tomuto
rozhodnuti se jeden z u€astnik( fizeni odvolal a v souc¢asnosti je zmifiované rozhodnuti
vEetné prvostupfiového spravniho fizeni, jez predchazelo jeho vydani, prezkoumavano
v odvolacim fizeni na Ministerstvu zdravotnictvi pod ¢. j. MZDR48031/2011, sp. zn. FAR
L141/2011. Odvolaci fizeni neni stale ukonceno a nelze tedy sdélovat jeho mozny
vysledek, tzn. eventuélni zrudeni &i potvrzeni rozhodnuti Ustavu.

CR - Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie
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At v8ak bude vysledek odvolaciho Fizeni jakykoli, je tfeba upozornit, Ze revize (hrad
obvykle skuteéné vedou ke snizeni thrad jednotlivych |&Civych pfipravki, a to piedevsim
tech, které maji dosud platnou thradu z obdobi pred rokem 2008. Je tedy mozné ocekavat
pokles Ghrady i u |&Civého pripravku NAVELBINE ORAL, coz by pro pacientky mohlo
znamenat, Zze by tento pripravek jiz nemusel byt v budoucnu plné hrazen. Nicméné ani
v pfipadé budouciho moZného doplatku za tento lé&ivy pfipravek nelze usuzovat, Ze by

jeho dostupnost pro pacienty v Ceské republice byla ohrozena, resp. Ze by tento I&€ivy
pripravek nebyl v disledku mozneho poklesu Ghrady na nas irh jiz dovazen.

Pfedné je tfeba zdlraznit, Ze u¢elem spoleénych reviznich spravnich fizeni je sjednoceni
vySe a podminek Uhrad u celé skupiny vzajemné terapeuticky zaménitelnych Ié€ivych
pfipravkl. StéZejnim hmotnépravnim a procesnépravnim pfedpisem, jimZz se zplsob
stanoveni, popf. zmény vyse a podminek uhrad fidi, je zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi. Tento predpis je také dulezity pro zplisob vypoctu maximalnich cen lécivych
pfipravkl. V této souvislosti je tfeba si uvédomit, Ze Ghrady |&Civych pripravkil jsou Uzce
provazany s cenovou regulaci téchto lécivych pripravki.

VétSina |éCivych pripravkl véetné |&Civého pripravku NAVELBINE ORAL je hrazena
z prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi. Témto I&Civym pfipravkiim je stanovena
uhrada, tj. pfesna ¢astka, jez je hrazena zdravotni pojistovnou z prostiedkl verejného
zdravotniho pojisténi. Zbyla ¢ast, tedy ta nehrazena z prostredkl verejného zdravotniho
pojisténi, musi byt uhrazena pacientem a je znama jako doplatek.

Dale je nutné zdlraznit, Zze cena IéCivého pfipravku neni pevna cena, ale je — s vyjimkou
pripravku, které jsou regulovany ohlasenou cenou — stanovena jako cena maximalni.
Vyrobce proto mlze |éCivy pfipravek uvadét na trh iza cenu nizsi. Cena |éCivého
pfipravku, jenz je regulovan maximalni cenou (sem patfi i |éCivé pripravky NAVELBINE
ORAL), se pak sklada ze tfi ¢asti — ceny vyrobce (farmaceutické spole¢nosti), obchodni
pfirazky distributora véetné lékarny a dané z pridané hodnoty, ktera je u véech IéCivych
piipravkll jednotna ve vysi 10 %. Pokud tedy nastane situace, Ze farmaceuticka
spole¢nost obchoduje pfipravek v zahranisi za cenu niZ&i nez v Ceské republice
a soucasné vyuziva horni limit ceské maximaini ceny, mize dojit k velkému rozdilu mezi
realnou cenou pfipravku pro konec¢ného spotiebitele a vysi Uhrady z prostiedk( vefejného
zdravotniho pojisténi.

Uhradovy systém v Ceské republice je nastaven takovym zplsobem, Ze podle zakona
o vefejnem zdravotnim pojisténi se vySe (hrady IécCivych pfipravk( odviji od cen
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terapeuticky zaménitelnych Ié€ivych pripravk(l &i 1éCivého priipravku, za které jsou
obchodovany v ramci Evropské unie — tzv. vnéjsi cenova reference. Za jakou cenu je dany
légivy pripravek obchodovan v ramci Ceské republiky, miZe ministerstvo ovlivnit jen do
urcité miry a v zavislosti na tom, zda se jednd o cenové regulovany léCivy pripravek.
Ovlivnéni ceny leCivého pfipravku se déje ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny
a vysledek tohoto spravniho fizeni (. maximalni cena) predstavuje urcity limit pro
vyrobce, za n&jz muze |&&ivy pripravek v Ceské republice prodavat. Cenu pfedmétného
nebo terapeuticky zaménitelného lécivého pfipravku v Evropské unii, od které se odviji
Uhrada v Ceské republice, ministerstvo ovlivnit nemuze, tu mtze ovlivnit vyrobce daného
l&Civého pripravku (farmaceuticka spolecnost) a jeho obchodni a cenova politika. Mize
proto dojit k takové situaci, Ze na zakladé cenové politiky farmaceutické spolecnosti je
vysoky doplatek konkrétniho lé&ivého pFipravku, protoze je Iééivy piipravek v Ceské
republice obchodovan za vyssi cenu, nez v ostatnich zemich Evropské unie.

Rozdil mezi cenou a Uhradou v souladu s pravidly stanovenymi pravnim fadem Ceské
republiky ovliviuje tedy i samotna obchodni politika vyrobce konkrétniho [é&ivého
pfipravku.

V obecné roviné Ize konstatovat, ze v pfipadé poklesu Uhrady nasledkem pravomocného
rozhodnuti ze spoleéného revizniho spravniho fizeni s danymi lé&ivymi pfipravky, pfi
zachovani vyse jejich maximalni ceny, spoleénosti mnohdy sniZuji realné ceny tak, ze
doplatek miize byt po par tydnech stejny jako pied takovym rozhodnutim, popi. Ze
doplatek muze byt nizsi, nez se dalo zpo¢atku ocekavat. Dusledkem snizeni Uhrady vSak
v zadném pfipadé neni preruseni dodavek takového lé¢ivého piipravku na ¢esky trh.

Na zaver naseho dopisu bychom jesté jednou radi zdlraznili, Zze pfed pravni moci
rozhodnuti z revize nelze predjimat dusledky mozného poklesu uthrady, tj. jak presné
vysoky bude doplatek a jakym zpUsobem budou vyrobci l&&ivych pfipravkilt ménit svou
cenovou politiku. Ministerstvo v pbdobnych pfipadech zaznamenalo nasledny pokles
cen hrazenych IéCivych pFipraJIc:ﬁ a tedy i pokles oéekavaného doplatku.

S pozdravem

O\ é)( |

Magr. Filip Vrubel
feditel odboru farmagie

CR - Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie

Palackého namésti 4,128 01 Praha 2, tel.: +420 224 971 111, e-mail: far@mzcr.cz, Www.mzcr.cz
Vyfizuje: Mgr. Michaela Valtrova, tel./fax: +420 224 972 187 /[ +420 224 916 002

e-mail: michaela.valtrova@mzcr.cz




