Lécivé pripravky s obsahem lé€ivé latky prekurzory monomethyl fumaratu pro
Ié€bu roztrousené sklerézy (L04AX07, L0O4AX09)

OCEKAVANE ZMENY v UHRADACH (,co se dé&je“) v Seznamu od 1. srpna (na Grovni pojistoven)

POZOR, POUZE INFORMACE, ktera nema nabyti pravni moci ani pfedb&znou vykonatelnost!

Rizeni o maximalnich cenach nejsou sledovéna.

3 Ocekavana L
kod Nazev Doplnék nazvu dhrada Stavajici
SUKL P ahrada

od 1. srpna
DIMETHYL FUMARATE
0265309 | o = o 120MG CPS ETD 14 2 360,09 2 381,40
DIMETHYL FUMARATE 57 153,52
0265401 | J T e 240MG CPS ETD 168 56 642,24
DIMETHYL FUMARATE 19 051,17
0265400 | J T 240MG CPS ETD 56 18 880,75
0194768 | TECFIDERA 120MG CPS ETD 14 2 360,09 2 381,40
0194769 | TECFIDERA 240MG CPS ETD 56 18 880,75 19051,17
0255276 | VUMERITY 231MG CPS ETD 120 20 229,38 20 411,08

Podminky uhrady:

S

P: Diroximel fumarat je hrazen u dospélych pacientt s relabujici-remitentni roztrousenou skler6zou
(RRRS) s invaliditou nepfesahujici skére 5,0 EDSS:

1a) se znamkami nepfiznivé prognézy onemocnéni, u kterych doslo navzdory Ié€bé nejméné jednim
Iékem prvni linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo t&€zkého relapsu.

1b) nebo u pacientd s rychle progredujici zavaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy
v jednom roce a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytavajicich 1ézi na MRI mozku
nebo zvySeni objemu T2 |ézi ve srovnani s pfedchozi MRI. Pfi intoleranci, neZzadoucich ucincich nebo
nedostate¢né ucinnosti této 1&Civé latky je mozZné pacienta pfevést na IéCbu jinou IéCivou latkou druhé
linie lé¢by RRRS.

2) pokud je pfitomna vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a IéCeny relaps v pfedchozim roce
nebo 2 dokumentované a lé€ené relapsy za 2 roky). Pfi intoleranci, nezadoucich ugincich nebo
nedostate¢né ucinnosti této 1éCivé latky je mozné pacienta pfevést na IéCbu jinou IéCivou latkou prvni
linie 16Cby RRRS.

Lécba diroximel fumaratem u vSech skupin pacientd je ukoncena pfi vyskytu zavaznych infekci az do
okamziku vyfeSeni téchto infekci. Pokud pacient neodpovida na Ié€bu, napfiklad trvalou progresi v
Expanded Disability Status Scale mimo ataku (zvySeni EDSS o 1 stupen béhem 12 mésicu, je-li
pfedchozi EDSS 4,5 a vice nebo o 1,5 stupné, je-li pfedchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2
tézké ataky za rok i pfi terapii diroximel fumaratem, neni IéEba nadale hrazena z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi.

S

Tento dokument je majetkem Ceské lékdrnické komory a je urceny pro potiebu ¢lent komory. Ceskd lékdrnickd
komora neruci za spravnost a uplnost uvedenych informaci a neprebira odpovédnost za pfipadné ztraty
zplisobené piimo & nepfimo vyuZitim informaci v tomto dokumentu. Sifeni, rozmnoZovdni, kopirovdni a Upravy
dokumentu jsou mozné jen se souhlasem Ceské lékdrnické komory.



P: Dimethyl fumarat je hrazen u pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s
invaliditou nepfesahujici skére 5,0 EDSS:

1a) se znamkami nepfiznivé prognézy onemocnéni, u kterych doslo navzdory Ié¢bé nejméné jednim
Iekem prvni linie k rozvoji alespori jednoho stfedné téZzkého nebo téZzkého relapsu.

1b) nebo u pacientu s rychle progredujici zavaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy
v jednom roce a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytavajicich 1ézi na MRl mozku
nebo zvySeni objemu T2 Iézi ve srovnani s pfedchozi MRI. Pfi intoleranci, nezadoucich ucincich nebo
nedostate¢né ucinnosti této 1éCivé latky je mozné pacienta pfevést na IéCbu jinou IéCivou latkou druhé
linie léCby RRRS.

2) pokud je pfitomna vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a l1é&eny relaps v pfedchozim roce
nebo 2 dokumentované a lé€ené relapsy za 2 roky). PFi intoleranci, nezadoucich u¢incich nebo
nedostate¢né ucinnosti této 1€Civé latky je mozné pacienta prevést na I1é€bu jinou Ié€Civou latkou prvni
linie 16Cby RRRS.

Lécba dimethyl fumaratem u vSech skupin pacientt je ukoncena pfi vyskytu zavaznych infekci az do
okamziku vyfeSeni téchto infekci. Pokud pacient neodpovida na l1é¢bu, napfiklad trvalou progresi v
Expanded Disability Status Scale mimo ataku (zvySeni EDSS o 1 stupef béhem 12 mésicu, je-li
predchozi EDSS 4,5 a vice nebo o 1,5 stupné, je-li pfedchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2
tézké ataky za rok i pfi terapii dimethyl fumaratem, neni Iééba nadale hrazena z prostfedk(l vefejného
zdravotniho pojisténi.

Tento dokument je majetkem Ceské lékdrnické komory a je urceny pro potiebu ¢lent komory. Ceskd lékdrnickd
komora neruci za spravnost a uplnost uvedenych informaci a neprebira odpovédnost za pfipadné ztraty
zplisobené piimo & nepfimo vyuZitim informaci v tomto dokumentu. Sifeni, rozmnoZovdni, kopirovdni a Upravy
dokumentu jsou mozné jen se souhlasem Ceské lékdrnické komory.



