Preskripcni omezeni urologickych
a uroonkologickych lécivych pFipravkaii,
platnék 1. 8. 2015

V poslednich tydnech doslo k opakovanym kontrolam zdravotnimi pojistovnami. Revize byly zaméfeny na dodrzovani limitaci a omezeni
preskripce lé¢ivych pfipravk(. Omezeni preskripce vychazi z rozhodnuti regulaéni agentury - SUKLu - pro lé¢ivé pripravky, resp. ATC sku-
piny. V uplynulych letech jsme dosahli sjednoceni téchto limitaci pro skupiny pfipravka. Orientace je tak mnohem jednodussi. U zadného
z pfipravki neni v soucasné chvili uplatnéna Il. zvysena uhrada.

Omezeni, resp. znéni téchto limitaci, vychazi z registracnich studii a je velmi obtizné, resp. prakticky nemozné, dosahnout zasadni zmény.
Jsme si védomi, ze mnohdy dochazi u pfipravk k jejich podavani mimo zakladni indikaci nebo indikaci neuvedené v SPC. V pfipadé
podani mimo schvalenou indikaci se jedna o podani off label. V takové situaci je vhodné o uhradu zadat revizniho Iékafe zdravotni
pojistovny s pfislusnym zdlvodnénim, pro¢ je lécivy pfipravek takto podan. Pokud neni jina moznost lécby, pak je nezbytné Zadat
o schvaleni podle § 16. Zde je rovnéz nutné zdlivodnit, pro¢ je podani jedinou moznosti l1écby, respektive optimalni moznosti [écby.
Ucelné pak byva dolozeni klinickou studii, doporué¢enymi postupy atd.

Dodrzovani limitaci omezi mozné regulace od platct, které mohou byt uplatnény i nékolik let zpétné. Dopad na chod zdravotnického
zarizeni je tak ziejmy.

Predkladame Vam aktualni vysvétleni symboli a prehled preskripénich omezeni zdravotnich pojistoven, ktera jsou platna k 1. 8. 2015.
Pfedpokladame, ze Vam usnadni rychlou orientaci a usetfti ¢as, pfi jejich hledani. Vyklad dokladame pro typické urologické ¢i uroonko-
logické ptipravky a nezasahujeme do dalSich skupin, jako jsou antimikrobidlni pfipravky, hormonalni ptipravky k Ié¢bé hypogonadiz-
mu, HPV, trofickych zmén v oblasti genitalu a mnohé dalsi. | zde jsou vSak omezeni. Soucasny stav je mozné ovéfit na www.sukl.cz. PFi
aktualizaci rozsifime prehled o dalsi Ié¢ivé pfipravky.
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Lécba OAB

1. generace anticholinergik, ATC skupina G04BD04 (oxybutynin), GO4BDO06 (propiverin), GO4BDO07 (tolterodin IR), GO4BDO09 (trospium -
jediny pFipravek skupiny bez omezeni)

Zdroj: http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0059104&tab=prices

Indika¢nf omezeni Uhrady

Specializace predepisujiciho Iékafe  urologie, détska urologie, urogynekologie
sexuologie
détské lékarstvi, praktické Iékafstvi pro déti a dorost
gynekologie a porodnictvi, détska gynekologie
geriatrie

Vykazovaci limit L: pfiloha ¢. 2 vyhlasky ¢. 63/2007 Sb.: [écivé pripravky a potraviny pro zvl&stni Iékarské ucely, obsahujici [écivou latku takto
oznacenou, pfedepisuje Iékar se specializaci v pfislusném oboru (dale jen odborny Iékaf) nebo lékaf pfislusného specializo-
vaného pracovisté, nebo na zakladé pisemného doporuceni odborného Iékafe osetfujici Iékaf pojisténce; tyto Ié¢ivé pfiprav-
ky jsou smluvnimu zdravotnickému zafizenf hrazeny ze zdravotniho pojisténi 1) na recept, jde-li o poskytovani ambulantni
péce, 2) v ramci lékového pausaly, jde-li o poskytovani Ustavni péce

2.generace anticholinergik, ATC skupina G04BDO08 (solifenacin), G0O4BD04 (oxybutynin transdermdlni), GO4BDO06 (propiverin SR), GO4BD07
(tolterodin SR), GO4BD10 (darifenacin), GO4BDO09 (fesoterodin)
Zdroj: http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0018283&tab=prices

Pravni zaklad Uhrady ze zdravotniho pojisténi  Uhrada byla stanovena dle zdkona

Indika¢nf omezeni Uhrady |écivy ptipravek je indikovéan pfi nesnasenlivosti (nutnost prerusenf1écby pro vyznamné vedlejsi tcinky) nebo ne-
dostate¢né ucinnosti (snizeni urgentnich nebo inkontinentnich epizod o méné nez 50% a pocet mikci 0 méné
nez 20%) jinych 1éciv ze skupiny anticholinergik a spazmolytik (oxybutynin, propiverin, trospium) u nemocnych
postizenych hyperaktivnim méchyfem (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho minimaIné jedna mikce za noc, nej-
méné jedna epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.) ¢i urgentni inkontinenci bez polakisu-
rie; po 3 mésicich terapie bude hodnocen stav pacienta na zékladé anamnestickych Udajl pred zahajenim terapie
antimuskariniky; pokud dojde k poklesu po¢tu mikci/24 h nejméné o 20%, nebo poklesu urgentnich epizod nej-
méné o 50%, nebo k poklesu inkontinentnich epizod nejméné o 50%, je mozné v terapii pokracovat; z prostfed-
ké vefejného zdravotniho pojistént je hrazena pouze 1 tbl. denné nebo 2 néplasti/tyden

Specializace predepisujiciho Iékare urologie, détska urologie, urogynekologie
gynekologie a porodnictvi, détska gynekologie

Viykazovaci limit L: pfipravek s preskrip¢nim omezenim je opravnén predepsat k Uhradé zdravotni pojistovnou pouze 1ékaf se spe-
cializovanou zpUsobilosti s oznac¢enim odbornosti uvedené v preskripénim omezeni, ktery mé pro tuto speciali-
zovanou zpUsobilost uzavienu se zdravotni pojistovnou smlouvu o poskytovani pfedmétné zdravotni sluzby, ne-
bo jim pisemné povéreny jiny Iékaf
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2. generace B3 mimetika, ATC skupina G04BD12 (mirabegron)
Zdroj: http://www.sukl.cz/modules/medication/detail. php?code=0193802&tab=prices

Indika¢ni omezeni Uhrady mirabegron je indikovan pfi nesndsenlivosti (nutnost preruseni Ié¢by pro vyznamné vedlejsi Ucinky) nebo nedostate¢né
Ucinnosti (snizeni urgentnich nebo inkontinentnich epizod o0 méné nez 50 % a pocet mikci 0 méné nez 20 %) jinych léciv
ze skupiny retardovanych p.o. a transdermalnich forem spazmolytik (oxybutynin, tolterodin, solifenacin, darifenacin, feso-
terodin) u nemocnych postizenych hyperaktivnim méchyfem (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho miniméiné jedna mikce
za noc, nejméné jedna epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.); po 3 mésicich terapie bude hodno-
cen stav pacienta na zékladé anamnestickych Udaj pfed zahajenim terapie mirabegronem; pokud dojde k poklesu poctu
mikci/24 hod. nejméné o 20 %, nebo poklesu urgentnich epizod nejméné o 50 %, nebo k poklesu inkontinentnich epizod
nejméné o 50 %, je mozné v terapii pokracovat; z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 tbl. denné

Specializace predepisujiciho Iékare urologie, détskd urologie, urogynekologie
gynekologie a porodnictvi, détska gynekologie

Viykazovaci limit E: neni-li s ohledem na Gcinnost a bezpec¢nost pifpravku predepisovani pripravku icelné prenést na jiného lékare podle od-
stavce 2, v rozhodnuti se oznadi tento pfipravek symbolem ,E”

Lécba BHP

Alfablokdtory; ATC skupina GO4CA02 (tamsulosin), GO4CAO1 (alfuzosin), GO4CA04 (silodosin)
Zdroj: http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0051813&tab=prices

Pravnf zaklad Uhrady ze zdravotniho pojisteni Uhrada byla stanovena dle zakona; rozhodnuti dosud nenabylo pravni modi, je viak pfedbézné vykonatelné

Indika¢ni omezeni Uhrady alfuzosin, tamsulosin a silodosin je indikovan pro Ié¢bu benigni hyperplazie prostaty na dobu 3esti mésicl; po-
kracovanf lécby je mozné na zakladé kontroly ucinnosti I1é¢by, kterou provadi po Sesti mésicich vzdy specialista,
ktery pfipravek indikoval

Specializace predepisujiciho Iékare urologie, détskd urologie, urogynekologie

Viykazovaci limit E: neni-li s ohledem na Gcinnost a bezpecnost pipravku predepisovani pfipravku Ucelné prenést na jiného léka-
fe podle odstavce 2, v rozhodnuti se oznaci tento pfipravek symbolem ,E”

Alfablokdtory, ATC C02CA04 (doxazosin), GO4CAO03 (terazosin)
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0103395&tab=prices

Indikacni omezenf Uhrady doxazosin a terazosin je indikovan:
1) pro lé¢bu benigni hyperplazie prostaty na dobu Sesti mésicl; pokracovani lé¢by je mozné na zékladé kontroly Uc¢innosti
|é¢by, kterou provadi po Sesti mésicich vzdy specialista, ktery pfipravek indikoval
2) pro lé¢bu rezistentnf hypertenze pii nedosazeni cilovych hodnot krevniho tlaku nejméné trojkombinaci a pfi feochromo-
cytomu v predoperacni a pooperacni lé¢bé

Specializace predepisujiciho Iékare urologie, détska urologie, urogynekologie
kardiologie, détska kardiologie, angiologie
vnitfni lékafstvi

Viykazovacf limit E:neni-li s ohledem na Uc¢innost a bezpec¢nost pfipravku predepisovani pfipravku Ucelné pfenést najiného Iékafe podle od-
stavce 2, v rozhodnuti se oznaci tento pfipravek symbolem ,E”

Inhibitory 5 a-reduktdzy + a blokdtor, ATC skupina G04CA52 (fixni kombinace tamsulosin + dutasterid)
Zdroj: http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0145988&tab=prices

Indikacni omezenf Uhrady fixni kombinace dutasterid/tamsulosin je hrazena pro dlouhodobou Ié¢bu (nejméné 1 rok) stfedné tézké az tézké benig-
ni hyperplazie prostaty; pokracovani Ié¢by je mozné na zékladé kontroly Gc¢innosti provadéné nejvyse po osmi mésicich

Specializace predepisujiciho Iékare urologie, détska urologie, urogynekologie

Viykazovaci limit E: neni-li s ohledem na U¢innost a bezpecnost pfipravku predepisovan( pfipravku Gcelné prenést na jiného lékafe podle
odstavce 2, v rozhodnuti se oznadi tento piipravek symbolem ,E”

Inhibitory 5 a-reduktdzy, ATC skupina G04CBO1 (finasterid), G0O4CBO02 (dutasterid)
Zdroj: http://www.sukl.cz/modules/medication/detail. php?code=0031058&tab=prices

Pravni zaklad Uhrady ze zdravotniho pojisténi Uhrada byla stanovena dle zakona; rozhodnuti dosud nenabylo pravni modi, je viak pfredbézné vykonatelné
Indika¢nf omezenfi Uhrady 0

Specializace predepisujiciho Iékare urologie, détskd urologie, urogynekologie

Viykazovaci limit E: neni-li s ohledem na Gcinnost a bezpec¢nost pripravku predepisovani pfipravku Ucelné prenést na jiného Ié-

kafe podle odstavce 2, v rozhodnuti se oznaci tento pfipravek symbolem ,E*

a blokdtor + spazmolytikum, TC skupina G04CA53 (fixni kombinace tamsulosin + solifenacin)
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0197787&tab=prices

Indika¢ni omezeni Uhrady |é¢ba stfedné tézkych az tézkych jimacich symptomU (urgence, zvysend frekvence moceni) a mikénich symptoma spoje-
nych s benigni hyperplazii prostaty (BPH) u muz(, ktefi adekvétné nereaguji na lé¢bu monoterapii antagonisty alfa-1 adre-
nergnich receptor

Specializace predepisujiciho Iékare urologie, détska urologie, urogynekologie

Viykazovaci limit E: neni-li s ohledem na ucinnost a bezpecnost pripravku predepisovani pfipravku Ucelné prenést na jiného lékafe podle
odstavce 2, v rozhodnuti se oznaci tento pripravek symbolem ,E”
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Farmakologicka lécba karcinomu prostaty

Peroralni nesteroidni antiandrogen

ATC skupina L02BB03 (bikalutamid 150 mg)
Zdroj: http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0185519&tab=prices

Indika¢ni omezeni Uhrady bikalutamid 150 mg je indikovan: 1) v casné adjuvantnilé¢bé po radikalni prostatektomii (RRP) u klinicky lokalizovaného one-
mocnéni s rizikovymi faktory (Gleason skére je vétsi nebo rovno 7, perineurdlni $ifeni nadoru) — u nemocnych s pozitivnimi
okraji je vhodnéjsi radioterapie, 2) v konkomitantnim a adjuvantnim rezimu s radioterapif u lokalizovaného ¢i lokalné pokro-
¢ilého onemocnéni, 3) v monoterapii u selektovanych pacientd s lokdiné pokrocilym karcinomem prostaty s vysokym rizi-
kem progrese (Gleason skore je vétsi nebo rovno 7, perineurdlni Siteni nddoru), pro které je kastrace nepfijatelnd, 4) jako mé-
né doporucovana alternativa k pfednostnimu podéani LHRH analoga

Specializace predepisujiciho Iékare urologie, détska urologie, urogynekologie
klinickd onkologie, détska onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a onkogynekologie

Viykazovaci limit E: neni-li s ohledem na Ucinnost a bezpec¢nost pifpravku predepisovani pfipravku Ucelné pfenést na jiného lékare podle od-
stavce 2, v rozhodnutf se oznacf tento pfipravek symbolem ,E”

ATC skupina L02BB03 (bikalutamid 50 mg), ATC skupina L02BBO01 (flutamid 250 mg)
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0176036&tab=prices
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0122116&tab=prices

Indika¢nf omezeni Uhrady 0

Specializace predepisujiciho Iékare urologie, détska urologie, urogynekologie
klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a onkogynekologie

Viykazovaci limit E: neni-li s ohledem na Ucinnost a bezpecnost pfipravku predepisovani pripravku Ucelné prenést na jiného Ié-
kafe podle odstavce 2, v rozhodnuti se oznadi tento pfipravek symbolem ,E”

Peroralni steroidni antiandrogeny

ATC skupina GO3HAO1 (Androcur a 50 mg, a 100 mg)
Zdroj: http:.//www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0059354&tab=prices

Pravni zaklad Uhrady ze zdravotniho pojisténi Uhrada byla stanovena dle zédkona; rozhodnuti dosud nenabylo pravni modi, je vsak predbézné vykonatelné
Indika¢nf omezeni Uhrady 0
Specializace predepisujiciho Iékare 0

Injekéni steroidni antiandrogen

ATC skupina GO3HAO1 (Androcur 300 mg)
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0023342&tab=prices

Pravni zaklad Uhrady ze zdravotniho pojisténi Uhrada byla stanovena dle zékona

Indika¢nf omezeni Uhrady 0

Specializace predepisujiciho Iékare urologie, détska urologie, urogynekologie
sexuologie

psychiatrie, détska a dorostova psychiatrie, gerontopsychiatrie

Viykazovaci limit L: pfipravek s preskripnim omezenim je opravnén pfedepsat k Uhradé zdravotni pojistovnou pouze lékaf se
specializovanou zpUsobilosti s oznacenim odbornosti uvedené v preskripénim omezeni, ktery ma pro tuto spe-
cializovanou zptsobilost uzavienu se zdravotni pojistovnou smlouvu o poskytovani predmétné zdravotni sluz-
by, nebo jim pisemné povéfeny jiny lékaf

LHRH analoga - goserelin, triptorelin

ATC skupina LO2AEO3 (Zoladex 10,8 mg, Zoladex 3,6 mg), ATC skupina LO2AE04 (nap¥. Decapeptyl D, ,Diphereline 11,25 mg)
Zdroj: http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0012320&tab=prices

Indikacni omezenf Ghrady A) pripravek je hrazen:
1. v 1é¢bé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormondlini ablaci — jako primarni monoterapie konti-
nualni nebo intermitentni, — ve druhé linii jako souc¢ast maximalni androgenni blokady pfi selhavanf primarni monoterapie,
2. v konkomitantnim rezimu (radia¢ni 1é¢ba s hormonaini supresi) u pacientl se stfedné a vysoce rizikovym lokalné pokro-
¢ilym karcinomem prostaty
3.vneoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokéIné pokrocilého karcinomu prostaty lé¢eného radioterapif; z prostredkd ve-
fejného zdravotniho pojisténi se nehradi neoadjuvantni lécba pred RAPE
B) pfipravek je hrazen: v Ié¢bé myomatdzy spojené s poruchou fertility nebo jeji tézké formy vyzadujici predoperacni reduk-
cindlezu — v [é¢bé tézkych, jinak konzervativné nereaguijicich forem endometriézy
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Specializace predepisujiciho Iékare urologie, détska urologie, urogynekologie
klinickd onkologie, détskéd onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a onkogynekologie
gynekologie a porodnictvi, détska gynekologie

Viykazovaci limit AE: neni-li s ohledem na ucinnost a bezpecnost ptipravku pfedepisovani pfipravku Ucelné prenést na jiného lékare podle
odstavce 2, v rozhodnuti se oznaci tento pfipravek symbolem ,E”
pripravek, ktery lékar vzhledem k jeho charakteru podava pfi vykonu ambulantni péce, se oznaci v rozhodnuti symbolem , A"
takovy pfipravek se Uctuje zdravotni pojistovné spolu s prislusnym vykonem jako zvIast ictovany pripravek; je-li to s ohledem
na ucinnost a bezpecnost pifpravku nebo s ohledem na vefejny zdjem Ucelné, vykazovani pfipravku se symbolem ,A" se ome-
zi na lékare se specializovanou zpUsobilosti s oznacenim odbornosti uvedené v rozhodnutf

LHRH analoga - leuprorelin

ATC skupina LO2AEO2 (nap¥. Eligard 22,5 mg, 45 mg, 7,5 mg)
Zdroj: http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0125299&tab=prices

Indika¢ni omezeni Uhrady pripravek je hrazen:
1. v 1é¢bé lokdlné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalini ablaci - jako primdrni monoterapie konti-
nudlni nebo intermitentni, ve druhé linii jako sou¢ast maximalni androgenni blokady pfi selhdvani primarni monoterapie, pfi
2. v konkomitantnim rezimu (radia¢ni 1é¢ba s hormondalni supresi) u pacientd se stfedné a vysoce rizikovym lokdlné pokro-
¢ilym karcinomem prostaty
3. v neoadjuvantnim podanf u lokalizovaného a lokalné pokrocilého karcinomu prostaty lé¢eného radioterapif
z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi neoadjuvantni Ié¢ba pred RAPE

Specializace predepisujiciho Iékare urologie, détska urologie, urogynekologie
klinickd onkologie, détskéd onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a onkogynekologie

Vlykazovacf limit AE: neni-li s ohledem na ucinnost a bezpecnost pfipravku predepisovani pfipravku Gcelné pfenést na jiného Iékafe podle
odstavce 2, v rozhodnuti se oznaci tento pfipravek symbolem ,E
Pripravek, ktery lékaf vzhledem k jeho charakteru podava pfi vykonu ambulantni péce, se oznaci v rozhodnuti symbo-
lem ,A"; takovy pripravek se Uctuje zdravotni pojistovné spolu s pfislusnym vykonem jako zvIast Gc¢tovany pfipravek; je-li to
s ohledem na Ucinnost a bezpecnost pripravku nebo s ohledem na verejny zéjem Ucelné, vykazovani pfipravku se symbo-
lem ,A"” se omezi na lékare se specializovanou zpdsobilosti s oznacenim odbornosti uvedené v rozhodnuti

GnRH antagonista (degarelix), ATC skupina L02BX02 (Firmagon)
Zdroj: http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0500646&tab=prices

Indika¢ni omezeni Uhrady degarelix je hrazen v terapii nemocnych s lokdlné pokrocilym karcinomem prostaty a to:
1) v neoadjuvanci pred radioterapii ¢i konkomitantné s ni u primarné pokrocilého karcinomu prostaty T3-4 NO-1 MO
2) pfi biochemickém relapsu po radikaIni prostatektomii nebo radioterapii po dobu maximalné 6 mésict
3) jako soucast androgenni deprivace T 3-4 NO-1 MO u nemocnych s vysokou hodnotou PSA, u kterych neni vhodné lokdl-
ni feseni s kurativnim zdmérem (chirurgicky zakrok nebo radioterapie), kontinuaini monoterapie nesmf presahnout 3 roky
4) jako soucast androgenni deprivace u metastatického karcinomu prostaty TxNxM1, kontinudIni monoterapie nesmi pre-
sahnout 3 roky
z prostredkU vefejného zdravotniho pojisténi neni pfipravek hrazen u symptomatickych pacientd s mnohocetnou generali-
zacf a v neoadjuvantni lé¢bé pred RAPE

Specializace predepisujiciho Iékafe  urologie, détskd urologie, urogynekologie
klinickd onkologie, détskéd onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a onkogynekologie

Vykazovaci limit A: piipravek, ktery |ékar vzhledem k jeho charakteru podava pfi vykonu ambulantni péce, se oznaci v rozhodnuti symbolem ,A";
takovy pfipravek se Uctuje zdravotni pojistovné spolu s pfislusnym vykonem jako zvI&st Uctovany pripravek; je-li to s ohledem
na uc¢innost a bezpecnost pfipravku nebo s ohledem na vefejny zajem Ucelné, vykazovani pfipravku se symbolem ,A" se ome-
zi na lékare se specializovanou zpUsobilosti s oznacenim odbornosti uvedené v rozhodnuti

mCRPC - enzalutamid - Ié¢ba vdzdna na KOC (Komplexni onkologickd centra), ATC skupina L0O2BB04 (Xtandi)
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0194246&tab=prices

Pravni zaklad Uhrady ze zdravotniho - pojisténi Uhrada byla stanovena dle zékona

Indika¢ni omezeni Uhrady enzalutamid je hrazen u pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vy-
konnosti 0-2 dle ECOG dfive Iécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni; pacienti mohou
byt pfedléceni jednou az dvéma liniemi chemoterapie; Ié¢ba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgeno-
logické progrese nebo vyskytu nepriznivé skeletaIni pfihody)

Specializace predepisujiciho Iékare 0

Viykazovaci limit S:jde-li o pripravek, jehoz pouziti je s ohledem na verejny zajem Ucelné koncentrovat do specializovanych pra-
covist dle § 15 odst. 10 zdkona, oznaci se v rozhodnuti symbolem ,S* takovy pfipravek Uctuje jako zvIast ucto-
vany pfipravek zdravotni pojistovné pouze specializované pracovisté, a to na zakladé smlouvy uzaviené me-
zi nim a zdravotni pojistovnou
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mCRPC - abirateron - Iécba vdzdna na KOC (Komplexni onkologickd centra), ATC skupina L02BX03 (Zytiga)
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0168443&tab=prices

Pravni zaklad Uhrady ze zdravotniho pojisténi Uhrada byla stanovena dle zékona

Indika¢nf omezeni Uhrady

abirateron acetat v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je hrazen u pacientl s metastatickym kas-
tra¢né rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG dfive |écenych docetaxelem,
u kterych doslo k progresi onemocnéni; pacienti mohou byt predléceni jednou az dvéma liniemi chemotera-
pie (docetaxelem); 1é¢ba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese nebo vyskytu nepfiz-
nivé skeletaIni pfihody)

Specializace predepisujiciho Iékare

0

Viykazovaci limit

S: jde-li o pfipravek, jehoz pouZiti je s ohledem na vefejny zdjem Ucelné koncentrovat do specializovanych pra-
covist dle § 15 odst. 10 zakona, oznadi se v rozhodnuti symbolem ,S"; takovy pripravek Uctuje jako zvlast uctova-
ny pfipravek zdravotni pojistovné pouze specializované pracovisté, a to na zékladé smlouvy uzaviené mezi nim
a zdravotni pojistovnou

Farmakologicka lé¢ba kostniho postiZzeni v uroonkologii

Kyselina klodronovd, ATC skupina MO5BAO02 (nap¥. Bonefos)
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0056638&tab=prices

Indika¢nf omezeni Uhrady

kyselina klodronova je pfedepisovana u pacientd s: a) destrukci kosti a hyperkalcémii provazejici zhoubné nadory s kostni-
mi metastdzami nebo bez nich, b) mnohocetnym myelomem; urolog predepisuje kyselinu klodronovou pouze u pacientd
s destrukcf kosti provézejici zhoubné nadory s kostnimi metastazami

Specializace predepisujiciho Iékafe

ortopedie, traumatologie

klinickd onkologie, détskéa onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a onkogynekologie
vnitfnf lékafstvi

hematologie a transfuzni [ékarstvi, détska onkologie a hematologie

Vlykazovaci limit

E:neni-li s ohledem na Gc¢innost a bezpecnost pfipravku predepisovani pripravku Ucelné prenést najiného Iékare podle od-
stavce 2, v rozhodnutf se oznacf tento piipravek symbolem ,E”

Kyselina zoledronovd, ATC skupina MO5BA08 (nap¥. Zometa)
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0028007&tab=prices

Indika¢ni omezeni Uhrady

kyselina zoledronova pro parenterdini podani o sile 4mg je hrazena: 1. u pacientl s destrukci kosti a hyperkalcémii prova-
zejici zhoubné nadory s kostnimi metastadzami nebo bez nich, 2. v 1. linii [é¢by osteoblastickych a smisenych kostnich me-
tastaz solidnich tumord, 3. v 1é¢bé osteolytickych Iézi mnohocetného myelomu

Specializace predepisujiciho Iékare

urologie, détska urologie, urogynekologie

pneumologie a ftizeologie, détska pneumologie

klinickd onkologie, détska onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a onkogynekologie
hematologie a transfuzni |ékafstvi, détska onkologie a hematologie

Viykazovaci limit

AE: neni-li s ohledem na Ucinnost a bezpecnost pfipravku predepisovéni piipravku Ucelné prenést na jiného Iékare podle
odstavce 2, v rozhodnuti se oznaci tento pfipravek symbolem ,E”

pripravek, ktery Iékaf vzhledem k jeho charakteru podava pfi vykonu ambulantni péce, se oznaci v rozhodnuti symbolem ,A"
takovy pfipravek se Uctuje zdravotni pojistovné spolu s prislusnym vykonem jako zvIast uctovany pfipravek; je-li to s ohledem
na ucinnost a bezpecnost pfipravku nebo s ohledem na vefejny zéjem Ucelné, vykazovani pfipravku se symbolem ,A” se ome-
zi na lékare se specializovanou zpUsobilosti s oznacenim odbornosti uvedené v rozhodnuti

Denosumab, ATC skupina MO5BX04 (Xgeva 120 mg) PFipravek Prolia 60 mg neni v indikaci osteoporozy hrazen pri preskripci urologem
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0168721&tab=prices

Indika¢ni omezeni Uhrady

denosumab je predepisovan k prevenci kostnich pithod u dospélych pacientl s nddorovym onemocnénim s osteolytickymi,
osteoblastickymi nebo smiSenymi kostnimi metastazami solidnich tumor

Specializace predepisujiciho Iékare

urologie, détska urologie, urogynekologie
pneumologie a ftizeologie, détska pneumologie
klinicka onkologie, détskd onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a onkogynekologie

Viykazovaci limit

AE: neni-li s ohledem na ucinnost a bezpecnost ptipravku pfedepisovani pfipravku Ucelné prenést na jiného lékafe podle
odstavce 2, v rozhodnuti se oznaci tento pfipravek symbolem ,E”

pripravek, ktery lékaf vzhledem k jeho charakteru podavé pfi vykonu ambulantni péce, se oznaci v rozhodnuti symbolem ,A”
takovy pfipravek se Uctuje zdravotni pojistovné spolu s pfislusnym vykonem jako zvIast ictovany pfipravek; je-li to s ohledem
na ucinnost a bezpecnost pifpravku nebo s ohledem na vefejny zdjem Ucelné, vykazovani pfipravku se symbolem ,A" se ome-
zi na lékare se specializovanou zpUsobilosti s oznacenim odbornosti uvedené v rozhodnuti

Vase ndvrhy a pfipominky jsou vitdny.
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