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SOUHRN

Novakova M, Kotolova H, Minarcikova I.
Dlouhodobé piisobici injekéni antipsy-
chotika z pohledu uhrad a podminek
preskripce u pacienti vambulantni péci

Schizofrenie je heterogenni zavazné du-
Sevni onemocnéni, které je charakteristické
vyraznym narusenim psychickych funkci.
Zakladem terapie jsou antipsychotika. Je-
jich dloha v medikaci je v sou¢asnosti neza-
stupitelna, nebot jejich kontinualni uzivani
umoznuje dlouhodobé postihnuti ptiznaku
schizofrenie a pfedchézeni vice hospitaliza-
ci pacientll pfi relapsu onemocnéni. Absen-
ce ndhledu na nemoc v diagnéze, porucha
kognitivnich funkci nebo nezadouci ucinky
antipsychotik vedou spolu s dalsimi faktory
k nonadherenci pacientd k l1é¢bé, ktera se
tak stava stézejnim problémem dlouhodo-
bé udrzovaci terapie.

Dlouhodobé plsobici injekéni antipsy-
chotika byla vyvinuta s cilem snizit relaps
onemocnéni u pacientl, u kterych neni
mozné zajistit adherenci k peroraini formé
predepsanych IécCiv. Aplikuji se parenteral-
né bud'u pacientt hospitalizovanych, nebo
v pfipadé stabilizovanych pacient v doma-
ci péci ptimo v ambulanci predepisujiciho
Iékafe, coz navic umoznuje monitorovat
pacientQv aktualni stav.

Podévani dlouhodobé pusobicich in-
jekenich antipsychotik v ambulantni sfére
je umoznéno na zakladé splnéni podminek
preskripce, které vyplyvaji z rozhodnuti
regulacni autority, a je tfeba se jimi Ffidit
od data uvedeni v Seznamu cen a Uhrad

SUMMARY

Novakova M, Kotolova H, Minarcikova I.
Long-acting injectable antipsychotics in
the context of reimbursement and pre-
scription conditions in outpatients

Schizophrenia is a heterogeneous serious
mental illness that is characterized by se-
vere impairment of mental function. An-
tipsychotics are the basis of therapy. Their
role in medication is currently irreplaceable
because they are allowing long-term treat-
ment of the symptoms of schizophrenia
and prevention of hospitalization in the
event of relapse. Lack of insight at diagno-
sis, cognitive impairment, or side effects of
antipsychotics, along with other factors,
lead to nonadherence of patients in treat-
ment, which thus becomes a key problem
in long-term maintenance therapy.

Long-acting injectable antipsychotics
have been developed to reduce the relapse
of the disease in patients in whom adher-
ence to the oral form of the prescribed
drugs cannot be ensured. They are adminis-
tered parenterally either to hospitalized pa-
tients or, in the case of stabilized patients in
home care, directly in the outpatient clinic,
so it makes it possible to monitor the pa-
tient’s current condition.

The administration of long-acting inject-
able antipsychotics in the outpatient clinic
is due to prescription conditions, which
result from the decision of the regulatory
authority, and should be followed from the
date of listing in the List of Reimbursed Me-
dicinal Products.

strana 17



Ces aslov Psychiat 2022; 118(1): 17-27

lécivych pfipravkd a potravin pro zvlastni
Iékarské ucely.

Cilem tohoto souborného c¢lanku je
u této specifické lékové formy psycho-
farmak podat prehled aktudlné platnych
podminek Uhrady a vysi zakladnich Uhrad
za obvyklou denni terapeutickou dévku,
z jejiz vyse je néasledné vypocitdvana vyse
Uhrady konkrétniho |écivého pfipravku
z vefejného zdravotniho pojisténi. Prehled
je doplnén vysvétlenim principu Uhradové-
ho systému v Ceské republice.

Klicova slova: dlouhodobé plsobici in-
jekeni antipsychotika, nonadherence, ob-
vykld denni terapeutickd davka, podminky
Uhrady, schizofrenie, Uhradovy systém.

The objective of this review article is
to provide an overview of the currently
valid reimbursement conditions and an
overview of reimbursements for the usu-
al daily therapeutic doses for this speci-
fic pharmaceutical form of psychotropic
drugs, from which the reimbursement
of a specific medicinal product is sub-
sequently calculated. The overview is
supplemented by an explanation of the
principles of the reimbursement system
in the Czech Republic.

Key words: long-acting injectable antip-
sychotics, nonadherence, reimbursement
conditions, reimbursement system, schizo-
phrenia, usual daily therapeutic dose.

uvoD

Schizofrenie (F20-29) je zavainé du$evni onemocné-
ni, jehoz prevalence se celosvétové pohybuje v rozmezi
1-1,5%." Negativné postihuje radu psychickych funk-
ci a manifestuje se ¢asto jiz v prubéhu adolescence nebo
obdobi mladsi dospélosti. U schizofrenie dochazi k poru-
chdam mysleni, vnimani, vile, pozornosti a afektivity. Pa-
cienti nejsou schopni odlisit realitu od predstav a fantazii.
Prolindni skute¢nosti se svétem predstav pak ovliviiuje
chovani nemocnych. Prubéh onemocnéni je ¢asto chro-
nicky. Pacienti jsou vét$inou lé¢eni celozivotné s pretrva-
vajici symptomatikou a obc¢asnymi relapsy a patfi mezi
trvale invalidni.>** Uplna tizdrava, ozn. také jako funkéni
remise, je chapana nejen jako dosazeni syndromologické
remise (absence pozitivnich, negativnich a také komor-
bidnich poruch bez naru$eni kazdodenniho fungovani
jedince), ale i jako obnoveni socialnich a pracovnich do-
vednosti. Dle nastavenych kritérii se pohybuje v rozmezi
4-20%.°

Zakladem terapie jsou léciva ze skupiny antipsy-
chotik, komplexnost terapie zajistuji psychosocialni in-
tervence, jako jsou (rodinnd) psychoedukace, skupinova
psychoterapie, trénink socidlnich dovednosti, pracovni
rehabilitace, uméleckd terapie aj.®

Spole¢nym mechanismem ucinku antipsychotik je an-
tagonismus na dopaminovych D, receptorech. Tradi¢né
se déli na antipsychotika I. a II. generace. Antipsychoti-
ka jsou heterogenni skupinou 1é¢iv, ktera se lisi chemic-
kou strukturou, afinitou k jednotlivym typtim receptorti
a spektrem nezadoucich u¢inkt.?’ Jejich uloha v medikaci
je v soucasnosti nezastupitelnd. Pouzivaji se jak v akutni
fazi onemocnéni, tak i v dlouhodobé terapii, a tim umoz-
nuji predchazet riziku relapsu onemocnéni.>*®

Volba antipsychotika by méla byt individualizovana.
Vychazi se z dynamiky onemocnéni, z klinického obrazu
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(posuzuje se nonadherence, farmakorezistence a prevladaji-
ci ptiznaky), ze senzitivity k nezddoucim ucéinkim, z prefe-
renci nemocného a farmakogenetiky.* K dosazeni a udrze-
ni kontroly pfiznaka je dilezita dlouhodoba a disledna
1é¢ba antipsychotiky, protoze pozitivni prognéza pacientti
se schizofrenii souvisi s kontinualni lécbou.

Z dostupné literatury vyplyvd, ze skoro polovina pa-
cientll uziva méné nez 70 % predepsané medikace, tedy
je k terapii nonadherentni (antipsychotika jsou uzivana
nepravidelné, v nedostate¢né davce nebo viibec).* Nonad-
herence mé souvislost jak s pozitivnimi piiznaky schi-
zofrenie (sluchové a zrakové halucinace, podeziravost),
tak s negativnimi prfiznaky (socidlni stazeni, pasivita),
s absenci nahledu na nemoc nebo s popfenim nemoci,
s kognitivnim deficitem (pacient neni schopen pochopit
nutnost medikace), s nezddoucimi u¢inky zvolené farma-
koterapie (tlumivy efekt, zvySovani télesné hmotnosti),
s nedostate¢nym uc¢inkem 1é¢by nebo i s ablizem navyko-
vych latek a alkoholu.’ Proto je p¥i relapsu onemocnéni
nutno nejen zkontrolovat, zda pacient nedostava prilis
nizkou davku lé¢iva, popf. zda jsou plazmatické kon-
centrace lé¢iva v doporudeném terapeutickém rozmezi,
ale vzit do uvahy i pfipadnou nonadherenci k 1é¢bé.**
Dlouhodoba nonadherence zvysuje riziko relapsu a hos-
pitalizace pacientt se schizofrenii. Opakovany relaps sni-
zuje terapeutickou odpovéd na naslednou 1é¢bu, zvysuje
riziko podinajici farmakorezistence a je predispozi¢nim
faktorem dalsi epizody.* Casty relaps onemocnéni souvisi
s vy$$im rizikem morbidity (zejména s vyssi frekvenci kar-
diovaskuldrnich a metabolickych komplikaci) a mortality,
dale pak s hor$im uplatnénim ve spole¢nosti a nizsi kva-
litou Zivota.?

Dlouhodobé pusobici injek¢ni antipsychotika (LAI
APs) byla vyvinuta s cilem zajistit dlouhodobou adheren-
ci pacientti k 1é¢bé a ke snizeni rizika relapsti. LAI APs
jsou lékovou formou s pfiznivym dévkovacim intervalem
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2-12 tydnt, bezpe¢nym podanim v ambulanci lékare spe-
cialisty nebo za hospitalizace pod dohledem odborného
persondlu a s vyhodnymi farmakokinetickymi parametry
(absence first-pass efektu, stabilni hladina a niZsi G¢inna
davka 1é¢iva). Jako nevyhoda se jevi nemoznost okamzité-
ho vysazeni pfi vyskytu nezadoucich u¢inkt a v nékterych
pripadech i vys$si cena.’

Ze soucasnych Doporucenych postupti psychiatrické
péce Psychiatrické spolecnosti CLS JEP k 1é¢bé prvni epizody
schizofrenie vyplyva, Ze v akutni fazi 1é¢by neexistuje kon-
krétni lé¢ivy ptipravek prvni volby. Je nutno zvazit charak-
teristiky pacienta (klinicky obraz, komorbidity, citlivost
vidi nezadoucim uéinkam, subjektivni preference) a plan
navazujici udrzovaci 1é¢by. LAI APs je mozno aplikovat
jiz v prubéhu akutni faze terapie, zejména za situaci, kdy
u pacienta doslo k relapsu v dusledku nedostate¢né adhe-
rence k 1é¢bé."' Z terapie by mohli mit nejvétsi prospéch
zejména pacienti v ¢asnych stadiich onemocnéni, u kte-
rych by se mohlo zabranit dalsi progresi onemocnéni.'*"
Vhodnou skupinou pacientii jsou také pacienti, u kterych
se pfi prvni atace schizofrenie objevila tendence k sebepo-
$kozovani, agresi a nasilnému chovani vici vnéjsimu oko-
1i.'"13 Preskripce LAI APs je zde tedy nejen terapeutickou,
ale i socialni nutnosti.

Z preskripce by mohli mit prospéch i pacienti s poru-
chou gastrointestinalni absorpce, u kterych neni mozné
dosdhnout uspokojivych plazmatickych koncentraci 1é-
¢iva pti podani perordlnim. LAI APs zajistuji vyrovnané
plazmatické koncentrace a pfi jejich podani je mozno pre-
dejit projeviim toxicity nebo naopak neudinnosti. Indiko-
vanou skupinou by mohli byt i pacienti s vys$si citlivosti
k nezadoucim G¢inkiim vzhledem k moznosti podani niz-
$ich uc¢innych davek lé¢iva.

Nejen v ramci doporuceni pro stabilizacni a udrZovact
lécbu schizofrenie jsou LAI APs povazovana za ucinnéjsi
v prevenci relapsu vice nez peroralni antipsychotika s vy-
jimkou klozapinu. Doporudovana jsou pacientiim nonad-
herentnim nebo pacientiim, u kterych se ¢asto objevuje
relaps onemocnéni, dale pak pacientiim, kteti tuto formu
1é¢by preferuji.®'!

UHRADOVY SYSTEM LECIVYCH
PRIPRAVKU V CESKE REPUBLICE

Na poli psychiatrie se stale vice hovoii o vhodné zvolené
skupiné pacientd, ktera by profitovala z podani dlouho-
dobé puisobicich injekénich antipsychotik. O specifikaci
této indikované skupiny pacientt se snazi jak Psychiatric-
ka spole¢nosti CLS JEP vyd4vanim aktualizovanych do-
porucenych postupt, tak Statni dstav pro kontrolu lé¢iv
(SUKL) stanovenim podminek preskripce, které zohled-
nuji i ndkladovou efektivitu takového podani.

Systém tihradové regulace lécivych pripravkii v Ceské re-
publice vychdzi z platné legislativy.** ¢

Pokud vstupuje na cesky trh novy 1é¢ivy pripravek,
drzitel rozhodnuti o registraci v pfipadé, ze tento lé¢ivy
ptipravek podléha regulaci, zazada SUKL soucasné o sta-
noveni maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminky
uhrady. V ramci spravniho fizeni je pak zhodnoceno, zda

takovému lé¢ivému pripravku bude konkrétné ve véci sta-
noveni vy$e a podminek thrady vyhovéno.

Z moci uredni jsou zejména zahajovany pravidelné
hloubkové revize systému thrad 1é¢ivych pripravkd,
které jsou jiz z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi
hrazené. Hloubkové revize se tykaji celé referen¢ni sku-
piny nebo skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych pripravki, které nelze zaradit do zadné referené-
ni skupiny (seznam referen¢nich skupin se fidi vyhlaskou
¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve zné-
ni pozdéjsich predpisti a spravnich fizeni, dale vyhlaska
¢. 384/2007 Sb.). U lécivych pripravkil se posuzuje jejich
udinnost, bezpe¢nost a pouziti v klinické praxi a také je-
jich zaménitelnost/nezaménitelnost s ostatnimi lé¢ivymi
ptipravky z pohledu obdobné nebo blizké u¢innosti, bez-
pecnosti a klinického vyuziti.

Princip systému thradové regulace je zaloZen na za-
ménitelnosti posuzovanych lé¢ivych pripravki v urdité
referen¢ni indikaci. Pokud je v fizeni zhodnoceno, Ze jsou
zatazené 1é¢ivé pripravky alespon v jedné referenéni in-
dikaci zaménitelné, je jim mozné stanovit shodnou vysi
zékladni uhrady za obvyklou denni terapeutickou dav-
ku (tedy jsou vSechny na zakladé dostupnosti zarazeny
do nasledného cenového srovnani).

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD) je pak
vyjadrena mnozstvim 1é¢ivé latky na jeden den terapie. Jed-
na se o standardni udrzovaci davku se srovnatelnou ucin-
nosti pro bézného pacienta. Pfi stanoveni ODTD se bere
ohled na definovanou denni davku stanovenou Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO), na idaje uvedené v ram-
¢i SPC a na davkovani v bézné klinické praxi. Pfi kazdé dalsi
revizi systému thrad se posuzuje, zda se ODTD stanovena
v predchozim spravnim fizeni na zakladé aktualnich po-
znatkd z odbornych zdroji a klinické praxe nezménila.

Zakladni thrada je stanovena na zakladé ceny vyrobce
pripadajici na obvyklou denni terapeutickou davku. Cena
vyrobce takového 1é¢ivého piipravku je ziskdna prazku-
mem trhu Evropské unie, pri¢emz kritériem je zejména
jeji nejnizsi nalezend hodnota. Zakladni thradu je moz-
né stanovit i dle zakladni thrady jiné terapie, se kterou
jsou posuzované 1é¢ivé pripravky z pohledu legislativy
srovnatelné, tedy jednoduse se prevezme zakladni thrada
z jiné revize. Dal$i moznosti stanoveni vyplyvaji zejména
ze zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont.

Uhrada lé¢ivého pripravku se stanovi prepoétem ze
zékladni dhrady za ODTD. Pro kazdou jednotlivou latku
se zjistuje thrada za silu v jednotce lékové formy. Uhra-
da za baleni posuzovanych ptipravki je stanovena jako
soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek
1ékové formy v baleni. Jedna se o tzv. jadrovou thradu.'*"?

Pfi pfepo¢tu na maximalni tthradu pro kone¢ného spo-
trebitele publikovanou v Seznamu cen a thrad 1é¢ivych
pripravki a potravin pro zvlastni lékarské ucely je nutné
zohlednit obchodni prirazku, ktera vyplyva ze stanovis-
ka MZ CR, a aktualné platnou DPH ve vy$i 10 %.” Tato
hodnota je proplacena zdravotni pojistovnou a je odecte-
na od kone¢né ceny lé¢ivého pripravku. Pokud je thrada
vy$$i nez realné uplatnéna cena léku, hradi se z vefejného
zdravotniho pojisténi 1ék do vyse jeho skute¢né uplatnéné
ceny, tedy v praxi muze byt vyse ahrady nizsi.
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Uhrada mize byt podminéna zplisobem vyuétovani,
preskripénim a indikaénim omezenim nebo pouzivanim
pti poskytovani zdravotni péce na specializovanych pra-
covistich. Zde hovorime o podminéni tthrady stanovenim
tzv. podminek tdhrady. Pokud ke stanoveni podminek
uhrady neni na zdkladé odborného posouzeni divod, kte-
ry by byl v souladu s platnou legislativou, nestanovuji se.

Uhrady a podminky piedepsani lé&ivych piipravki sta-
novené Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv jsou vykona-
telné od data uverejnéni v Seznamu cen a thrad 1é¢ivych
ptipravka a potravin pro zvlastni lékarské ucely a je po-
vinnosti se jimi fidit.

Vysledkem fizeni je nezbytné se fidit i za situace, kdy
toto tizeni prehodnocuje Ministerstvo zdravotnictvi CR
na zakladé podaného odvolani nékterého z tc¢astnika fize-
ni (drzitel rozhodnuti o registraci, pojistovny) — vysledek
tizeni je predbézné vykonatelny.

Pravomocné stanovené vySe a podminky uhrady by
mély byt pfehodnocovany nejméné jedenkrat za 5 let."

Prehled aktudlné obchodovanych a hrazenych dlouho-
dobé putisobicich injekénich antipsychotik predepisova-
nych pacientiim v ambulantni péci, spolu s vysi zakladni
uhrady za jeden den terapie a podminkami preskripce,
uvadéji tab. 1 a 2.

Predmétné 1é¢ivé pripravky jsou podavany také hospi-
talizovanym pacienttim, zde je ovéem odli$ny zptisob fi-
nancovani z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi.

AKTUALNI VYSE A PODMINKY
UHRAD DLOUHODOBE PUSOBICiCH
INJEKCNICH ANTIPSYCHOTIK

1. GENERACE (LAI AP1G)

Mezi aktudlné obchodovana a hrazena depotni antipsy-
chotika 1. generace patti 1é¢ivé pripravky s obsahem flu-
fenazin dekanodtu, flupenthixol dekanoatu, haloperidol
dekanoatu a zuklopenthixol dekanoatu.

Flufenazin dekanoat

Flufenazin dekanoat je zastupcem 1. generace incizivnich
antipsychotik v parenteralni depotni lékové formé. V CR
je registrovany a obchodovany 1é¢ivy pripravek Afluditen
o sile 25 mg/ml. Aktualni vyse dhrady a podminky pre-
skripce nalezneme v Seznamu cen a thrad lé¢ivych pri-
pravku a potravin pro zvlastni lékarské ucely a jsou Gcin-
né od 1. 10. 2013. Lé¢iva latka flufenazin dekanoat byla
posuzovana v samostatné hloubkové revizi tthrad, jelikoz
byla vyhodnocena jako nezaménitelnd s ostatnimi lé¢ivy-
mi latkami.

Vyse jeji ODTD vychazi z informaci z SPC (avodni
davka 12,5-25mg jedenkrat za 4 tydny, udrzovaci davka
25mg jedenkrat za 4 tydny) a z informaci z bézné klinic-
ké praxe, kdy SUKL piihlédl k vyjadreni Psychiatrické
spole¢nosti CLS JEP a Ceské psychiatrické spole¢nosti.
Odborna spole¢nost uvedla, ze v rdmci terapie se apli-
kuje celd ampule 1é¢iva o sile 25mg s frekvenci podani
1krat za 2-4 tydny. Z toho duvodu byla ODTD stanove-
na na 1,7857 mg, a to na zakladé horni meze davkovaciho
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rozmezi uvedeného v SPC (25mg 1krat za 4 tydny). Vyse
zakladni tthrady za ODTD ¢ini 3,9685 K¢.'*

Lécivy pripravek Afluditen je mozné na zékladé vysled-
ku fizeni predepsat pacientim v domaci pé¢i pouze pri
poskytovani ambulantni péce, déle jsou podminky thra-
dy stanoveny bez preskripéniho a indika¢niho omezeni.
V ramci stanovenych podminek preskripce tak bylo pti-
hlédnuto k charakteru indikace a nutnosti parenteralni
aplikace 1é¢ivého pripravku.'

V soucasnosti platna uhrada a podminky preskripce
jsou nastaveny od roku 2013, je tedy otdzkou, zda je vyse
stanovené ODTD a thrady relevantni. Jednim z tkolu dal-
§i revize systému thrad bude zhodnotit, zda se ddavkovani
v klinické praxi nezménilo. Néktera souc¢asna doporuce-
ni pripoustéji i kratsi frekvenci davkovani 12,5-100 mg/
(2-)3-6 tydnti, kdy cilem takového podani je dosahnout
plazmatické koncentrace 1,0 ng/ml flufenazinu.?**

Haloperidol dekanoat, flupenthixol
dekanoat a zuklopenthixol dekanoat

V ramci 2. hloubkové revize referen¢ni skupiny 83/5 an-
tipsychotika, neuroleptika II. ttidy, parenterdlni-depotni
(zarazeni do predmétné referen¢ni skupiny vyplyva z vy-
hlasky ¢. 384/2007 Sb.) byly posuzovany nasledujici 1é¢ivé
latky dohromady jako v zasadé terapeuticky zaménitelné:
- haloperidol dekanoat (LP Haloperidol Decanoat-
-Richter)
- flupenthixol dekanoat (LP Fluanxol Depot)
- zuklopenthixol dekanoat (LP Cisordinol Depot)

V hloubkové revizi byla zejména tcastniky fizeni na-
mitina zaménitelnost posuzovanych lé¢ivych latek v dané
lékové formé, jelikoz maji odlisné postaveni v klinické
praxi (haloperidol a flupenthixol jsou zastupci incizivnich
antipsychotik, zuklopenthixol je zastupcem sedativnich
antipsychotik). I presto je SUKL nakonec vyhodnotil jako
v zdsadeé terapeuticky zaménitelné v referencni indikaci dlou-
hodobd udrzovaci terapie psychotickych poruch. Dle vyjadre-
ni regula¢niho organu je tato referen¢ni indikace pro 1é¢ivé
latky spole¢na, proto je mozné je posuzovat dohromady.

I kdyz je toto Fizeni pfedbézné vykonatelné a jeho zavéry
se fidime od 1. 2. 2021, muze dojit na zdkladé prehodnoceni
Ministerstva zdravotnictvi CR jesté v tomto ohledu ke zmé-
né, nebot vuci vysledku rizeni bylo podano odvolani.'¢*

Z dostupnych odbornych informaci zejména vyplyva:

Haloperidol dekanoat (LP Haloperidol Decanoat-
-Richter) ptsobi na pozitivni pfiznaky schizofrenie, jako
jsou bludy a halucinace (blokdda dopaminergni neuro-
transmise v mezolimbické oblasti), a je charakteristicky
svou schopnosti vyvolat psychomotorickou sedaci, coz
se vyuziva v akutni fazi 1é¢by pii zvladani manickych
a agitovanych pacientii. Dlouhodobé pusobici 1é¢ivé pri-
pravky jsou indikovany k udrzovaci terapii.>*>* Dle SPC
je G¢innd latka indikovana k udrzovaci 1é¢bé schizofrenie
a schizoafektivni poruchy u dospélych pacientd, ktefi jsou
stabilizovani na peroralnim haloperidolu.”? Ze soudasné
klinické praxe vyplyvd, Ze je mozno haloperidol dekanoat
pouzit u pacienttl, u kterych se nepodatilo uspokojivé
kompenzovat psychotickd onemocnéni pomoci antipsy-
chotik II. generace.?
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Tab. 1. Pfehled stanovenych ODTD a vysi thrad u dlouhodobé pusobicich injekénich antipsychotik

Referencni | Nazev lécivé- | ODTD Zakladni Jadrova Maximalni Maximalni Datum Nova hloub-
skupina/ ho pfipravku uhrada za uhrada ze uhrada ze cena pro uveiejnéni | kova revize
skupina OoDTD zdravotniho |zdravotniho | kone¢ného |vSeznamu
v zasadé pojisténi* pojisténi** | spotiebite- | hrazenych LP
terapeutic- le***
ky zamé-
nitelnych
lécivych
pripravka
posuzova-
nych v ramci
spravnich
fizeni SUKL
Dlouhodobé pusobici injekéni antipsychotika 1. generace
Lécivé AFLUDITEN 1,7857 mg 3,9685 K¢ 277,80 K¢ 413,02 K¢ 413,02 K¢ 1.10.2013 neprobiha
pripravky (Biotika Bo-
s obsahem hemia, spol.
flufenazin ST1.0.)
dekanoatu
83/5 FLUANXOL 1,4286 mg 2,1787 K¢ 610,02 K¢ 863,53 K¢ 776,12 K¢ 1.2.2021 neprobihd
antipsy- DEPOT (H.
chotika, Lundbeck A/S)
::‘I'I":::g;' HALOPERI- | 5,8036 mg 93,85 K& 132,85 K¢ 226,83 K¢
parent.-de- DOL DECA-
. NOAT-RICH-

potls TER (Gedeon

Richter Plc.)

CISORDINOL | 14,2857 mg 305,02 K¢ 431,78 K& 809,84 K¢

DEPOT (H.

Lundbeck A/S)

Dlouhodobé pusobici injek¢ni antipsychotika 2. generace
Lécivé RISPERDAL 2,7000 mg 245,3460 K¢ 2897,79- 3720,73- 2204,09- 1.2.a1.6. neprobiha
pripravky CONSTA 3819,13 4962,99 3638,63 2011
s obsahem (Janssen-Ci- K&(25-50 mg) | K&(25-50 mg) | KE(25-50 mg)
risperidonu | lags.r.o.)
parenteral-
niho
Lécivé XEPLION 2,5000 mg 211,4710 K¢ 5432,06- 6576,18- 5086,87- 1.3.2012 neprobiha
pripravky (Janssen-Ci- 12688,26 15601,07 11306,94 K¢
s obsahem lag Internatio- K¢(50-150 Ké(50-150 (50-150 mg)
paliperido- | nal N.V. mg) mg)
nu palmita-
tu podava-
ného 1krat
mésicné
Lécivé TREVICTA 2,8822 mg 211,4710 K¢ 12839,99- 15787,63— 13905,67- 1.6.2017 neprobiha
pripravky (Janssen-Ci- 38519,98 K¢ |47362,91 K& | 32036,25 K¢
s obsahem lag Internatio- (175-525 mq) | (175-525 mg) | (175-525 mg)
paliperido- |[nal N.V.)
nu palmita-
tu podava-
ného 1krat
za 3 mésice
Lécivé ZYPADHERA | 13,5000 mg 230,9077 K¢ 3450,39- 4454,05- 4042,16- 1.12.2011 probiha
pripravky (Eli Lilly Ne- 6927,24 K¢ 8901,89 K¢ 7128,11 K¢ (zahajeno
sobsahem |derland B.V.) (210-405 mg) | (210-405 mg) | (210-405 mg) 30.3.2014)
olanzapinu
pamoatu
Lécivé ABILIFY 13,1507 mg 211,7337 K¢ 6440,23 K¢ 8091,42 K¢ 6599,49 K¢ 1.1.2015 probiha
pripravky MAINTENA (zahajeno
s obsahem (Otsuka Phar- 23.3.2017)
aripiprazolu | maceutical
monohyd- Europe Ltd.)
ratu
Pozn.: Zpracovano dle Seznamu cen a Uhrad léCivych pfipravki a potravin pro zvlastni lékaiské Ucely k 1. 11.2021.% U vétsiho poctu registrovanych sil uvedeno rozmezi.

* Z&kladni hodnota thrady, kterd slouzi pro vypocet jeji findlni vyse.
** Jadrovd uhrada navysend o maximalni moznou obchodni pfirazku a DPH. Jednd se o nejvy$si moznou thradu ze zdravotniho pojistént.
*** Cena puvodce zahrnujici maximalni obchodni pfirdzku dle cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi CR a DPH.
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Tab. 2. Aktualné platné podminky uhrady u dlouhodobé piisobicich injekénich antipsychotik

T Vyka-
U¢inna latka | Obchodni nazev LP Klasifikace Spec':lallvzace Indikacni omezeni zovaci
lékare -
limit*
Dlouhodobé piisobici injekéni antipsychotika 1. generace
Flufenazin AFLUDITEN incizivni - - A
dekanoat (Biotika Bohemia,
spol.sr.o.)
Flupenthixol | FLUANXOL DEPOT incizivni - - A
dekanoat (H. Lundbeck A/S)
Haloperidol | HALOPERIDOL DE- incizivni - - A
dekanoat CANOAT-RICHTER
(Gedeon Richter Plc.)
Zuklopenthi- | CISORDINOL DEPOT sedativni - - A
xol dekanoat | (H. Lundbeck A/S)
Dlouhodobé pisobici injekéni antipsychotika 2. generace
Risperidon RISPERDAL CONSTA | SDA (antagonis- | PSY (psychi- Risperidon ve formé depotni injekce je predepisovan A
mikrosféry (Janssen-Cilag s.r.o.) | té serotonino- atrie, détska | udospélych pacienttd se schizofrenii s dobrou progno-
vych a do- a dorostova zou, ktefi splfuji véechny nize uvedené podminky za-
paminovych psychiatrie, roven:
receptort) gerontopsy- | a) negativni skdre v dotazniku DAI-10 a je u nich potvr-
chiatrie) zena nonadherence k 1é¢bé,
b) byli opakované hospitalizovani pro relaps onemoc-
néni v disledku nedodrzovani lécby,
c) byli Ié¢eni alespor dvéma rozdilnymi antipsychotiky,
z nichz alespon jedno bylo antipsychotikum atypické.
Lécba pacienta spliujiciho vyse uvedené je ukoncena,
pokud relabuje béhem 12 mésict od zahdjeni [é¢by in-
jekenim risperidonem, nebo pokud Ié¢bu neni mozné
fadné davkovat pro pokracujici nespolupraci pacienta.
Paliperidon | XEPLION SDA (antagonis- | PSY (psychi- Paliperidon ve formé depotni injekce je predepisovan A
palmitat po- | (Janssen-Cilag Inter- | té serotonino- atrie, détska | u dospélych pacientl se schizofrenii s dobrou progno-
davany 1krat | national N.V.) vych a do- a dorostova zou, ktefi splnuji vSechny nize uvedené podminky za-
Za mésic paminovych psychiatrie, roven:
receptort) gerontopsy- | a) negativni skére v dotazniku DAI-10 a je u nich potvr-
chiatrie zena nonadherence k peroralni 1é¢bé,
b) byli opakované hospitalizovani pro relaps onemoc-
néni v disledku nedodrzovani lécby,
¢) byli é¢eni alespon dvéma rozdilnymi antipsychotiky,
z nichz alespon jedno bylo antipsychotikum atypické,
d) byla u nich potvrzena dostatec¢na lé¢ebna odpovéd
na paliperidon nebo risperidon pred vlastnim zaha-
jenim lécby.
Lécba pacienta spliujiciho vyse uvedené je ukoncena,
pokud lé¢bu neni mozné fadné davkovat a aplikovat
pro pokracujici nespolupraci pacienta, nebo pokud pa-
cient relabuje béhem 12 mésic od zahajeni lécby de-
potnim paliperidonem.
Paliperidon | TREVICTA SDA (antagonis- | PSY (psychi- Paliperidon ve formé depotniinjekce s aplika¢niminter- | A, E
palmitat po- | (Janssen-Cilag Inter- | té serotonino- | atrie, détska | valem tfi mésice je hrazen u dospélych klinicky stabil-
davany 1krat | national N.V.) vych a do- adorostova nich pacient( se schizofrenii s dobrou prognézou, ktefi
za 3 mésice paminovych psychiatrie, splfuji véechny nize uvedené podminky zéroven:
receptord) gerontopsy- | a) pfedchozi negativni skére v dotazniku DAI-10 a byla
chiatrie) u nich potvrzena nonadherence k 1é¢bé,

b) byli opakované hospitalizovani pro relaps onemoc-
néni v disledku nedodrzovani lécby,

c) byli é¢eni alespor dvéma rozdilnymi antipsychotiky,
z nichz jedno bylo paliperidon parenteralni de-
potni s aplika¢nim intervalem jeden mésic

d) a pred zahdjenim |é¢by paliperidonem parenteralnim
depotnim s aplika¢nim intervalem tfi mésice byli lé-
Ceni po dobu nejméné 4 mésicli paliperidonem par-
enteralnim depotnim s aplika¢nim intervalem jeden
meésic.

Lécba pacienta splnujiciho vyse uvedené je ukoncena,
pokud [é¢bu neni mozné fadné davkovat a aplikovat
pro pokracujici nespolupraci pacienta, nebo pokud
pacient relabuje béhem 12 mésicli od zahajeni lécby
paliperidonem parenterdlnim depotnim s aplika¢nim
intervalem tfi mésice.
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- Vyka-
Ucinna latka | Obchodni nazev LP Klasifikace Spef|allvzace Indika¢ni omezeni zovaci
lékare ..
limit*
Olanzapin ZYPADHERA MARTA (mul- PSY (psychi- Olanzapin ve formé depotni injekce je predepisovan A
pamoat (Eli Lilly Nederland tireceptorovi atrie, détska | u dospélych pacientd se schizofrenii s dobrou progno-
B.V.) antagonisté) a dorostova zou, ktefi spliuji véechny nize uvedené podminky za-
psychiatrie, roven:
gerontopsy- | a) negativni skére v dotazniku DAI-10 a je u nich potvr-
chiatrie) zena nonadherence k 1é¢bé,
b) byli opakované hospitalizovani pro relaps onemoc-
néni v disledku nedodrzovani lécby,
) byli 1é¢eni alespon dvéma rozdilnymi antipsychotiky,
z nichz alespon jedno bylo olanzapin per os.
Lécba pacienta spliujiciho vyse uvedené je ukoncena,
pokud neni mozno zajistit nalezité 3hodinové postin-
jekeni sledovani, nebo pokud Ié¢bu neni mozné radné
davkovat a aplikovat pro pokracujici nespolupraci pa-
cienta, nebo pokud pacient relabuje béhem 12 mésict
od zahajeni lé¢by depotnim olanzapinem.
Aripiprazol ABILIFY MAINTENA | parcidlni agonis- | PSY (psychi- Aripiprazol ve formé depotni injekce je hrazen u dospé- A
monohydrat | (Otsuka Pharmaceu- | té D2 receptori | atrie, détska lych pacientt se schizofrenii s dobrou progndézou, ktefi
tical Europe Ltd.) a dorostova spliuji vSechny nize uvedené podminky zéroven:
psychiatrie, a) negativni skore v dotazniku DAI-10 a je u nich potvr-
gerontopsy- zena nonadherence k [é¢bé,
chiatrie) b) byli opakované hospitalizovani pro relaps onemoc-
néni v disledku nedodrzovani lécby,
) byli Ié¢eni alespor dvéma rozdilnymi antipsychotiky,
z nichz jedno bylo aripiprazol.
Lécba pacienta spliujiciho vyse uvedené je ukoncena,
pokud relabuje béhem 12 mésicl od zahajeni [écby in-
jekeénim aripiprazolem, nebo pokud lé¢bu neni mozné
radné davkovat pro pokracujici nespolupraci pacienta.

Pozn.: *A: Pipravek, ktery |ékarf vzhledem k jeho charakteru podava pfi vykonu ambulantni péce, se oznaci v rozhodnuti symbolem A" Takovy pfipravek se Uctuje zdravotni pojistovneé
spolu s piislusnym vykonem jako zvlast uctovany piipravek. Je-li to s ohledem na ucinnost a bezpecnost piipravku nebo s ohledem na vefejny zjem ucelné, vykazovani piipravku se
symbolem, A" se omezi na |ékafe se specializovanou zpUsobilosti s ozna¢enim odbornosti uvedené v rozhodnuti.

E: Neni-li s ohledem na Uc¢innost a bezpecnost pfipravku predepisovani pfipravku Ucelné prenést na jiného lékare, v rozhodnuti se oznaci tento pfipravek symbolem E"

Terapeutickou indikaci dle aktualniho SPC lé¢ivého
ptipravku Fluanxol Depot s obsahem flupenthixol de-
kanoatu je udrzovaci 1é¢ba schizofrenie a jinych psychoz
s priznaky, jako jsou halucinace, bludy, poruchy mysle-
ni s nete¢nosti, nedostatek energie, sklesla nalada a sta-
zenost.** Z klinické praxe vyplyvd, Ze na zakladé tohoto
spektra indikaci je 1é¢ivy pripravek vhodny u pacientu
s depresivnimi priznaky, napt. depresivnim typem schi-
zoafektivni poruchy.?® Z tohoto diivodu se naopak flupen-
thixol dekanoat nedoporucuje uzivat u excitovanych nebo
nadmérné aktivnich pacientt.”

Dle informaci ze soucasné klinické praxe je aplikace
zuklopenthixolu dekanoatu obsazeného v ptipravku Ci-
sordinol Depot vhodna u pacienti, ktefi byli v priabéhu
akutni faze agresivni, projevovali se agitovanosti, ¢i hos-
tilitou.

Pii stanoveni ODTD SUKL vychazel z priméru davko-
vaciho rozmezi a intervalu podévani pfi terapii psychotic-
kych poruch a u vech posuzovanych léc¢ivych latek byla
ODTD stanovena ve shodné vysi jako v 1. hloubkové revi-
zi. Dle jeho posouzeni obvyklé davkovani v bézné klinické
praxi neni odli$né.

Podminky ahrady byly stanoveny tak, Ze 1é¢ivé ptiprav-
ky s obsahem predmétnych 1é¢ivych latek maji stanoven
vykazovaci limit A, omezeni tykajici se specializace 1éka-
fe a indikaéni omezeni nebylo SUKL stanoveno.” Blize
v ramci tab. 1 a 2.

AKTUALNI VYSE A PODMINKY
UHRAD DLOUHODOBE PUSOBICiCH
INJEKCNICH ANTIPSYCHOTIK

2. GENERACE (LAI AP2G)

Dlouhodobé pusobici injekéni antipsychotika 2. generace
jsou odlisna nejen spektrem receptorti, které ovliviuji, ale
i profilem nezddoucich G¢inki. Zasadni rozdil je i v sub-
jektivnim vniméni aplikace, nebot LAI AP2G vyuzivaji
jiny typ vehikula, proto nevykazuji takovou miru boles-
tivosti v misté vpichu. V soucasnosti jsou obchodované
a hrazené 1é¢ivé pripravky s obsahem risperidonu ve for-
mé mikrosfér, paliperidonu palmitatu pro jednomési¢ni
podani, paliperidonu palmititu pro tfimési¢ni podani,
olanzapinu pamoatu a aripiprazolu monohydratu.

Risperidon mikrosféry

Risperidon predstavuje prvni dlouhodobé ptisobici an-
tipsychotikum 2. generace, které bylo registrovano v roce
2003.% Lékova forma je zalozena na vodni suspenzi mik-
rostér enkapsulovanych v polymerové matrix.” V soucas-
nosti je registrovany léc¢ivy pripravek Risperdal Consta,
obchodovany v balenich o sile 25 mg/2 ml, 37,5 mg/2 ml
a 50 mg/2ml
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Aktualni vy$e a podminky tthrady vychézeji z 1. revize
systému thrad a fidime se jimi od ¢ervna 2011. Risperi-
don v dlouhodobé piisobici lékové formé byl posuzovan
individualné, jelikoz byl vyhodnocen jako nezaménitelny
s jinymi antipsychotiky i s jeho p. o. 1ékovou formou.

ODTD byla v pfedmétném fizeni stanovena ve vysi
2,7000mg. SUKL v tomto ptipadé vychdzel z definované
denni davky stanovené WHO (2,7000 mg/den) a ptihlé-
dl také k davkovani uvedeného v ramci SPC (25-50 mg/2
tydny). Zékladni thrada za ODTD byla stanovena ve vysi
245,3460 K¢.

SUKL stanovil 1é¢ivému piipravku Risperdal Consta
podminky thrady, na zdkladé kterych je ho mozné apli-
kovat pouze v ambulanci lékate. Déle preskripci podminil
specializaci v oboru psychiatrie (psychiatrie, détska a do-
rostova psychiatrie, gerontopsychiatrie).

Tyto podminky preskripce jsou konsistentné nastavoviny
i u dalsich LAI AP2G.

Stanovené indika¢ni omezeni je pak nastaveno pomér-
né prisné. Podani je mozné u pacientt nonadherentnich,
ktefi byli opakované hospitalizovani pro relaps onemocné-
ni z divodu nedodrzovani predepsané terapie a byli 1é¢eni
minimalné dvéma antipsychotiky s tim, Ze jedno z nich
bylo atypické. V pripadé relapsu do 12 mésicii od zahéjeni
1é¢by dlouhodobé ptisobicim risperidonem ma byt l1é¢ba
ukoncena. Analogicky to samé plati pfi pokracujici nespo-
lupraci pacienta.>?*

Prestoze mél parenteralni risperidon stanovenu thra-
du a podminky ahrady jako prvni LAI AP2G, v soucas-
né dobé neprobihd revizni spravni fizeni, které by posou-
dilo parenterdlni risperidon v souvislosti se soucasnymi
poznatky Iécby. Jelikoz se jedna v této oblasti o standard
a komparator v fadé klinickych studii, je otazkou, zda by
pravé u risperidonu neméla byt dalsi hloubkova revize za-
héjena preferenéné.

Paliperidon palmitat podavany
Tkrat za mésic

Paliperidon palmitét je na trhu dostupny ve dvou léko-
vych formach lisicich se frekvenci podavani - paliperidon
palmitat pro podani 1krat mési¢né (LP Xeplion) a forma,
kterd je aplikovana 1krat za 3 mésice (LP Trevicta).

Lécivy pripravek Xeplion s obsahem paliperidonu pal-
mitatu pro jednomési¢ni podani je registrovan od roku
2011 a mé v soucasnosti v CR obchodované sily 50, 75,
100 a 150 mg.

Xeplion vstoupil do systému thrad v CR na zakla-
dé spravniho fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminky thrady, kde byl paliperidon palmitat poda-
vany 1krat mési¢né posouzen individualné, jako nezamé-
nitelny s ostatnimi antipsychotiky. Vysledky tohoto fizeni
jsou stale aktudlni a fidime se jimi od 1. 3. 2012.

Vyse ODTD byla stanovena ve vysi 2,500 mg. SUKL vy-
chazel z definované denni davky dle WHO, ktera je v sou-
ladu s davkovanim uvedenym v rdmci SPC (doporuéena
meési¢ni udrzovaci davka je 75 mg).”*

Soucasna doporuceni povazuji pramérnou udrzovaci
davku 75mg 1krat za 4 tydny za prili§ nizkou a uvadéji,
ze vétSina pacientt potrebuje k udrzovaci 1é¢bé davku 100
nebo 150 mg.*
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Vzhledem k dostupnym informacim z klinické praxe
bude tedy predmétem nasledujiciho revizniho spravniho
fizeni zhodnotit, zda davkovani v klinické praxi neni od-
lisné od aktualné stanovené vyse ODTD.

Xeplion se muze aplikovat shodné jako v pripadé 1é¢i-
vého ptipravku Risperdal Consta pri vykonu ambulant-
ni péce a preskripce spada do rukou specialistti v oboru
psychiatrie. SUKL své rozhodnuti odéivodnil skute¢nosti,
ze volba antipsychotika je velmi specificky a individualni
rozhodovaci proces, pro ktery je nutnd prislusna specia-
lizace.

Lécivy pripravek Xeplion je analogicky s lé¢ivym pti-
pravkem Risperdal Consta indikovan u pacientt, u kterych
je soucasné splnéna podminka nonadherence k predepsané
p. o. terapii, kteti byli opakované hospitalizovani pro relaps
v dtisledku nonadherence a byli 1é¢eni minimalné dvéma
antipsychotiky, z nichZ jedno z nich bylo atypické. Navic
je zde podminka, Ze u pacientii musi byt predchozi pozitivni
terapeutickd odpovéd na paliperidon nebo risperidon. Lécba
je po 12 mésicich ukoncena, pokud pacienti nespolupracuji
nebo dojde k relapsu onemocnéni.®

V soucasné dobé neprobiha revizni spravni fizeni, kte-
ré by de novo posoudilo parenteralni paliperidon pro jed-
nomési¢ni podani v souvislosti se sou¢asnymi poznatky
1é¢by.

Paliperidon palmitat podavany

Tkrat za 3 mésice

Paliperidon palmitat podavany lkrat za 3 mésice je nej-
novéjsi prirastek mezi hrazenymi dlouhodobé piisobicimi
injekénimi antipsychotiky 2. generace. Obchodovanym
a registrovanym lé¢ivym pripravkem s obsahem paliperi-
donu palmitétu pro tfimési¢ni podani je 1é¢ivy pripravek
Trevicta o sile 175, 263, 350 a 525 mg. Pripravek Trevicta
byl dle SPC poprvé registrovan v roce 2014. Z dévodu
navaznosti na terapii paliperidonem pro mési¢ni podani
jsou uvedeny v ramci textu za sebou.

Lécivy pripravek Trevicta vstoupil mezi hrazena dlou-
hodobé ptisobici injekéni antipsychotika v ¢ervnu 2017.
Rizeni bylo vedeno na zakladé zadosti drzitele rozhodnuti
o registraci.

Paliperidon pro jednomési¢ni podani a paliperidon pro
tfimési¢ni podani byly individudlné posouzeny zejména
z toho duvodu, Ze se podavaji v odlisnych fazich terapie
(ptipravek Trevicta az po ¢tyfmési¢ni stabilizaci na jedno-
meési¢ni formé paliperidon palmitatu).

Samotnd ODTD paliperidonu pro tfimési¢ni poda-
ni pak vychazi z doporudené mési¢ni udrzovaci davky
75 mg pripravku Xeplion uvedené v ramci SPC. Dle pre-
vadéci tabulky, kdy davka 1é¢ivého pripravku Trevicta ma
byt 3,5krat vyssi, ziskal SUKL davku 263 mg odpovidajici
tfimési¢nimu piipravku. Prepoctem na jeden den terapie
byla ziskdna ODTD ve vy$i 2,8822 mg.** Vysi zakladni
uhrady za ODTD uvadi tab. 1. JelikoZ byly paliperidon
palmitat jednomési¢ni a paliperidon palmitat tfimési¢ni
vyhodnoceny jako tzv. srovnatelné ti¢inné, byla jim stano-
vena shodnd vyse zdkladni tihrady za ODTD.

Podminky ahrady byly nastaveny obdobné jako u pti-
pravku Xeplion. Jedinou vyjimkou je nemoznost pfeno-
sitelnosti preskripce na jiného lékare, tedy preskripce je
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umoznéna pouze specializaci v oboru psychiatrie, coz
v rdmci podminek dhrady uvadi symbol E. SUKL uvedl,
Ze tato specializace muze zachytit pocdinajici relaps one-
mocnéni, popf. vyhodnotit projevy nezadouci reakce
na paliperidon palmitat.

Znéni indika¢niho omezeni koresponduje s indikaé-
nim omezenim lé¢ivého pripravku Xeplion. V ramci
podminek thrady je zohlednéna nutnost predchozi mi-
nimalni ¢tyfmési¢ni stabiliza¢ni 1é¢by jednomési¢nim
dlouhodobé ptisobicim parenteralnim paliperidonem
a nasledna klinicka stabilita pacienta.®

Z dostupnych doporuceni vyplyvd, ze diky zavedeni
antipsychotika s tfimési¢ni frekvenci podani bude mozné
u pacientti prodlouzit interval kontrol a stabilizovani pa-
cienti tak nebudou muset kviili aplikaci ¢astéji nav§tévovat
lékare. Dale jsou zminovany nékteré problematické skupi-
ny pacientd, jako jsou pacienti vambulantnim ochranném
1é¢eni, u kterych by tak bylo mozno pomoci jednorazové
aplikace zajistit na urc¢itou dobu stabilizaci stavu.’ V tom-
to sméru by tedy bylo mozné podminky uhrady do bu-
doucna rozsifit.

Olanzapin pamoat

Olanzapin pamoat byl po risperidonu ve formé mikrosfér
druhym hrazenym zastupcem z fad atypickych antipsy-
chotik v dlouhodobé ptisobici 1ékové formé. V soucasnos-
ti je hrazeny a obchodovany 1é¢ivy pripravek Zypadhera
o sile 210, 300 a 405 mg. Pipravek byl registrovan v roce
2008 a je na ¢eském trhu hrazen od prosince 2011. Sta-
novend uhrada i podminky preskripce jsou v soucasnosti
stale aktualni.

Obvykla denni terapeutickd davka v predmétném
spravnim fizeni vedeném na zadost vychazi z doporuce-
ného davkovani uvedeného v SPC posuzovaného 1é¢ivého
piipravku. SUKL ptihlédl k ODTD, ktera byla stanovena
pro olanzapin p. o. ve vy$i 13,0000 mg, a k davkam uve-
denych pro prevod pacientil z peroralni na parenteralni
formu. ODTD byla stanovena ve vysi 13,5000 mg (vychdzi
z davkovani 405 mg podanych 1krat mési¢né). Zakladni
uhrada odpovidajici dennim nékladiim na terapii je uve-
dena v tab. 1.

Stanovené podminky uhrady koresponduji s podmin-
kami u jinych parenteralnich dlouhodobé piisobicich an-
tipsychotik 2. generace. Léc¢ivy pripravek se aplikuje am-
bulantné vyskolenym zdravotnickym pracovnikem, a to
iz divodu nutnosti nasledného sledovani pacienta (vyskyt
postinjekéniho syndromu). Indika¢ni omezeni u dlouho-
dobé ptisobiciho olanzapinu specificky uvadi, Ze je nutna
predchozi terapie peroralnim olanzapinem.**

Aktudlné stdle probihd nové prehodnoceni vyse a podmi-
nek vihrady lécivych ptipravkii s obsahem olanzapinu pa-
modtu v rdmci hloubkové revize systému tihrad, kterd byla
zahdjena v bieznu 2014.

Aripiprazol monohydrat

Jedinym dlouhodobé pusobicim injek¢nim antipsychoti-
kem 2. generace nalezicim do skupiny parcidlnich agonis-
ti D, receptort je aripiprazol monohydrat. V soucasnosti
registrovanym a obchodovanym lé¢ivym piipravkem je

Abilify Maintena o sile 400 mg. Lé¢ivy pripravek byl re-
gistrovan v EU v roce 2013.

Lécivy pripravek Abilify Maintena je hrazeny od 1. 1.
2015. Vstoupil do systému thrad na zakladé Zadosti drzi-
tele rozhodnuti o registraci.

Lécivy pripravek Abilify Maintena byl vyhodnocen
jako nezaménitelny s jinymi dlouhodobé pusobicimi an-
tipsychotiky 2. generace, a to zejména z toho duvodu, Ze
predchazejici perordlni terapie je u kazdého 1é¢ivého pri-
pravku s obsahem dlouhodobé ptsobiciho antipsychotika
2. generace specifickd. Konkrétné aplikaci aripiprazolu
monohydratu musi pfedchazet stabilizaéni terapie pomoci
peroralniho aripiprazolu.

Obvykla denni terapeutickd davka byla stanovena
ve vys$i 13,1507 mg. ODTD vychdzi z davkovani 400 mg
podavanych 1krat mésiéné. SUKL ODTD stanovil na za-
kladé davkovani uvedeného v SPC. Zakladni uhrada pfi-
padajici na den terapie je uvedena v tab. 1.

Lécivy pripravek je podavan v ramci poskytovani am-
bulantni péce a preskripce je limitovana na lékate se spe-
cializovanou zptisobilosti psychiatr. Stanovené indikaéni
omezeni specificky uvadi nutnost predchozi medikace
aripiprazolem.**** Podminky thrady jsou nastaveny stej-
né jako u predchozich LAI AP2G, mtzeme tedy hovo-
fit o konzistentnim nastaveni v rdmci celé skupiny LAI
AP2G.

V soucasnosti probihd nové prehodnoceni vyse a pod-
minek vihrady lécivych ptipravkii s obsahem dlouhodobé
piisobiciho aripiprazolu v rdmci hloubkové revize systému
tithrad, kterd byla zahdjena v bfeznu 2017.

ZAVER
Uhradovy systém v Ceské republice vychazi z platné le-
gislativy. Pfehodnoceni lé¢ivych pripravki v reviznich
spravnich fizenich by mélo probihat kontinudlné a v pra-
videlnych intervalech 5 let se zhodnocenim aktudlnich do-
porucenych postupti a klinické praxe. Rozhodovaci praxe
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv by méla byt konzistentni.

V ptipadé depotnich antipsychotik dochdzi u vsech
obchodovanych a registrovanych 1é¢ivych piipravki
k nutnosti jejich aplikace v ramci ambulantni péce, coz
je v souladu jak s SPC, tak ndzorem odborné vefejnosti.
U 2. generace dlouhodobé piisobicich antipsychotik je pre-
skripce mozna lékati se specializaci v oboru psychiatrie.
Indika¢ni omezeni u LAI AP2G velice presné vymezuji
konkrétni skupiny pacientt, kterym mohou byt pfislusné
1é¢ivé pripravky podavany. Aplikace je mozna pacientiim
nonadherentnim, s relapsy onemocnéni v historii a opa-
kovanou medikaci vice typy antipsychotik, z nichz ale-
spon jedno by mélo patfit mezi atypicka antipsychotika
(kromé risperidonu v dlouhodobé ptisobici lékové formé
je toto antipsychotikum konkrétné specifikovano). Lé¢ba
je po roce ukonéena, pokud dojde k relapsu onemocnéni,
popt. 1é¢ivo neni mozné davkovat z diivodu pokracujici
nespoluprace pacienta.

Nastavené indika¢ni omezeni ze strany regula¢niho or-
ganu je tak pomérné prisné.

Doporucené postupy psychiatrické péce Psychiatrické
spolecnosti CLS JEP uvadéji, ze je mozno dlouhodobého
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pozitivniho efektu v 1é¢bé dosahnout jiz v akutni fazi te-
rapie, zejména u nonadherentnich pacientt, bez nutnosti
opakované hospitalizace. Z pohledu progrese onemocnéni
mohou z terapie nejvice ziskat pravé pacienti s nizkym po-
¢tem atak onemocnéni.

V ramci udrzovaci faze terapie je zminéna nejen no-
nadherence a casté relapsy jako jedind moznost podani,
ale také hledisko preference ze strany pacienta.

Z dlouhodobé udrzovaci terapie by vSak mohly profi-
tovat nékteré dal$i skupiny pacienttl. Jedna se o nemocné
v ¢asnych fazich onemocnéni, nizsiho véku, ktefi by vcas-
né zajisténou dlouhodobou udrzovaci terapii mohli ziskat
nejvice. Dale se jedna o pacienty s poruchou gastrointesti-
nalni absorpce, pacienty s vyssi citlivosti k nezadoucim
udinkiim a pacienty se sklony k sebeposkozovani, popt.
k agresi a nasilnému chovani pti atace onemocnéni. Ho-
vori se také o vyuziti tfimési¢niho paliperidonu u osob,
které jsou htife monitorovany. Terapeuticka stabilizace

téchto pacientt by dozajista vedla k ispore financi z vetej-
nych zdroju z dlouhodobého pohledu.

V soucasnosti stanovené vyse a podminky udhrady,
na zakladé kterych jsou predepisovana a hrazena dlou-
hodobé pusobici injekéni antipsychotika, jsou u nékte-
rych skupin v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
ptipravka starsiho data, nez je 5 let. Je tedy otdzkou, zda
soucasné nastaveni tthrad a omezeni preskripce vychazeji
z aktudlnich doporuceni a poznatki. Navic zde nejsou ani
informace o tom, Ze by tato fizeni byla zahdjena.

V celosvétovém métitku jsou LAI APs predepsana pti-
blizné ¢tvrtiné az tfetiné pacientt se schizofrenii.*® V ram-
ci nového prehodnoceni by proto kromé doporuéenych
postupt a poznatki ze soucasné klinické praxe mohly byt
brany v uvahu také preskrip¢ni trendy a zkusenosti se za-
héjenim 1é¢by zejména z jinych zemi EU tak, aby situace
v Ceské republice reflektovala i zkusenosti na mezinarod-
ni urovni.
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pFijme

LEKARE NA PSYCHIATRICKE ODDELENI

Pozadujeme:

o vysokoskolské vzdélani - Iékarska fakulta o

® zdjem o vzdélani v oboru

® bezuhonnost a zdravotni zpUsobilost

® spolehlivost, dobré komunika¢ni schopnosti

® schopnost samostatné a tymové prace

® znalost prace na PC (Word, Excel)

e psychiatricky kmen a specializovana

zpusobilost vyhodou
® vhodné i pro absolventy

Nabizime:

akreditace dle § 17 odst. 1 a 3 zdkona ¢. 95/2004 Sb.

(psychiatricky kmen i vlastni specializace)

® podporu a podminky pro dalsi vzdélavani financované

zaméstnavatelem

® nadstandardni finan¢ni ohodnoceni

® naborovy prispévek az 400 000 K¢

® zazemi Uspésné a stabilni spole¢nosti

® podpora dalsiho profesniho rozvoje

® specializovana centra

® moderni a pfijemné pracovni prostredi
® dopomoc s bydlenim

® zaméstnanecké benefity (pfispévek na penzijni
Kontakt:
Krajska zdravotni a.s. - Nemocnice Most, 0.z.
J. E. Purkyné 270, 434 64 Most

pfipojisténi, nadstandardni pokoje v pfipadé
hospitalizace, 5 tydn( dovolené, pfispévek na dovolenou,
zavodni stravovani, slevy na sluzby ¢i produkty
Psychiatrické oddéleni u vybranych partner)
prim. MUDr. Jakub Albrecht, Ph.D.

E-mail: jakub.albrecht@kzcr.eu
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