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S Sl’J KL Zdravotnictvi 2015

Lékova politika
Aktudlni problematika z pohledu SUKL

=, Reexporty léku
2, Vlyvoj objemu obchodnich prirazek
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' e Ziskavani a publikovani dat tieni
® publikovani dat, opatfeni
) SUKL

Ziskavani a publikovani dat, opatreni

% Povinnost poskytovat SUKL informace o distribuci do
zahranici existuje od 1. 1. 2011

% Takto ziskané informace publikuje SUKL na svém webu:
www.sukl.cz/Doddvky a jind hodnoceni

 V pripadé nedostupnosti LP vlivem reexportu zasahuje MZ
rozhodnutim o doCasném zakazu distribuce ¢i vyvozu mimo
CR (ANTABUS 7/2014, ACTILYSE 5/2014, NOVOMIX
10/2013)
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7 Hodnoceni reexportu lécivych pfi kd
'. portu lé€ivych pFipravku
) SUKL

Hodnoceni reexportu léCivych pripravku

%, Jako podklad pro datove analyzy slouzi hlaseni dodavek
|é¢ivych pfipravkd dle pokynu SUKL DIS-13

%, Distributori hlasi dodavky:
e dolékaren v CR
* do lékdren mimo CR
 ostatnim distributortim v CR

e ostatnim distributordim mimo CR
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' f Mezirocni srovnani reexporti
) SUKL

Mezirocni srovnani reexportu

Porovnani celého roku 2012, 2013 a 9/2014

=, Byly porovnany pocty reexportovanych baleni a definovanych
dennich davek (DDD) |éCiv

_ Pocet baleni DDD celkem Finance bez OP a

2012 4141 326 112 691 814 3098 885471

2013 5364376 138 493 955 3569 784 697
9/2014 4 813 463 117 464 149 2733 998 000

, Z grafu na dalsim slidu je zrejmé, ze kromé meésice rijna byl ve
vsech meésicich r. 2013 objem reexportovanych baleni i DDD
vyssSi nez ve srovnatelném obdobi r. 2012.

=, NarUst reexportovanych baleni a DDD pokracuje i v roce 2014
(srovnani pro 3. ¢tvrtleti)
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S SL’J KL Porovnani reexporti v letech 2012 a 2013 8
Porovnani reexporti v letech 2012, 2013 a do 9/2014

Pocet baleni
Rok 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
2012 284 962 327572 344151 313075 300272 325 689 323 148 343278 287 298 584524 392413 309 597
2013 407 151 383998 509 692 357 596 441772 439711 488 412 519391 381094 457 232 478 744 514 348
2014 490294 497 963 585 882 560 456 542106 506376 532763 546 289 551334
DDD celkem
Rok 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12

2012 7760250 9258383 9167325 8699568 8384376 7609584 8433491 10815249 8834958 14115510 10669005 8729353
2013 11691440 10160439 13018726 10050872 10628266 10979082 12325835 14021780 9810863 11502789 12148800 13093416
2014 11693801 13252902 14263284 14321960 14394896 12100411 12535936 12208094 12692 865

W Z012, Pocet baleni & 2012, DDD celkem M 2013, Podet baleni == 2013, DOD celkem B 2014, Pocet baleni = 2014, DDD cellkem
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S Sl'J KL Reexport vs. dodavky - baleni
Reexport x dodavky — TOP 30 LP dle poctu baleni - 2013

1 AVAMYS, MAS SPR SUS 120X27 S5RG

2 FSME-IMMUR 0,5 ML BAXTER, IMJ SUS ISP
LH0SML/DAV S+ [MT]

3 CONTROLOC 40 MG, POR TEL ENT
2BX40MGC |

4 PROCTO-GLYVENOL, RCT CRM 1X¥30CM

5 PROCTO-CLYWEMOL, RCT SUP 10

6 ALVESCO 160 INHALER, INH SOL PSS
B0X160RGC

7 JAMUVIA 100 MG, POR TEL FLM
2BX100MGC

B MUSCORIL M), IM] SOL 6X2MLJ 4MGC

9 RECTODELT 100 MC, RCT SUP
4:100MG

10 EMAP-H, POR TEL MOEB 30

11 XENICAL 120 MC, POR CPS DUR
B4X120MC

12 AZOPT, OPH CTT SUS 1X5ML

3

13 LOMIR 5RO, POR CPS PRO 30X5MGC

o

fj 14 INHIBACE 2,5 MG, POR TEL FLM

k=3 28X2.5M .

el Focet ;

= 15 FLOXAL, OPH GTT 50L 1X5ML [ ] Le?xp'unuvanych
aleni

5 16 CIPRALEX 10 MG, POR TEL FLM Potet baleni

- BXLOMG | M dodanych do

— IEkdren

= 17 INHIEACES MG, POR TEL FLM 28X5MGC

i

o

18 DILATREMD 25, POR TEL NOE
30H25MG

15 BETASERC 24, POR TEL NOE S0X24MG

20 BISEFTOL 480, POR TEL NOE
20X480MC

21 KREOM 25 000, POR CPS ETD 50

22 CERATAM 1200 MG, POR TEL FLM
BOX1200MC

23 CLUCOPHAGE XR 500 MG TABLETY §
PRODLOUZENTM UVOLHOVANIM, POR

24 VAGIFEM 25 MIKROCRAMU VAGINA LN
TABLETY, VAC TEL 1EX25MCC

25 KETOMAL FORTE, POR TEL FLM
20100MG

26 LEVITRA 20 MG, POR TEL FLM 4X20MG
27 DUODART 0,5 MC/0,4 MC, POR CPS
DUR 80

2B AZOFT, OPH CTT SUS 3x5ML
28 ACTRAPID PENFILL 100 [L/ML, INJ SOL
SHIML

30 REMICADE 100 MG, INF PLYV C5L
1x100MG

Otis. 30tis 60tis. 90tis. 1z20tis. 150tis. 180tis. 210tis.
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10

' ® Sl'J KL Reexport vs. dodavky - baleni

Reexport x dodavky — TOP 30 LP dle poctu baleni - do 9/2014

1 COMTROLOC 40 MG, POR TEL ENT
2BXA0MC |

2 FSME-IMMUN 0,5 ML BAXTER, INJ SUS ISP
LX0.SML/DAV INT)

3 ENAP-H, POR TEL NOE 30

4 CIPRALEX 10 MC, POR TEL FLM
ZEXLIOMC |

5 RECTODELT 100 MG, RCT SUP
4¥100MC

6 AVAMYS 27 MIKROCRAMLT,."D&VKA, MAS
SPRSUS 120X27.5RG

7 PROCTO-CLYWENOL, RCT SUP 10
8 ALVESCO 160 INHALER, INH 50L PS5
BOX160RC

9 JANUVIA 100 MG, POR TEL FLM
2BX100MGC

10 PROCTO-CLYWENDOL, RCT CRM
1X¥30CM

11 MUSCORIL IM, IM] SOL 6XZMLJ4MC
12 FLOXAL, OPH CTT SOL 1X5ML

13 XEMICAL 120 MG, POR CPS DUR
B4X120MC

el

14 BETASERC 24, POR TEL NOB S0X24MG

i
o
=
=
o

15 LOMIR SRO, POR CPS PRO 30X5MC

di, Lé

16 KREOM 25 000, POR CPS ETD 50
17 AZOPT 10 MG/ML, OPH CTT SUS
1XSML

18 DILATREND 25, POR TEL MOE
30HZEMC

18 INHIEACE 2,5 MG, POR TEL FLM
2BX2.5MC

20 EZETROL 10 MG TAELETY, POR TEL
MOB 30x10MC B

21 INHIBACE S MC, POR TEL FLM 28XEMG

Fora

22 ELMEX GELEE, STM GEL 1x25CM

23 ENCEPUR FRO DOSPELE, IN) SUS
1%0.5ML+JEH

24 VERRUMAL, DRM SOL 1x13ML

25 GERATAM 1200 MG, POR TEL FLM
G0X1200MG

26 VAGIFEM 25 MIKROGRAMU VA GINALNT
TABLETY, VAG TEL 15X25MCG

27 SPIROPENT, POR TEL NOE 20X0.0ZMGC

2B PREDUCTAL MR, POR TEL RET
BOX3SMGC

28 FRAXIPARINE, M) SOL 10x0.3ML

30 BISEFTOL 480, POR TEL MOE
20X480MGC

Otis. 100tis.
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S Sl’J KL Reexport vs. dodavky - finance "
Reexport x dodavky — TOP 30 LP dle objemu financi - 2013

1 REMICADE 100 MC, INF PLY
CSL LX100MG

2 AVASTIN, INF CHC 5OL
400MC/1EML

3 HERCEFTIN 150 MG, IMF PLV
SOL 1X150MG

4 FSME-IMMUN 0,5 ML BAXTER,
IM) SUS ISP 140 .5ML/ DAY+ INT]

S JAMUYIA 100 MG, POR TEL
FLM 28X100MG

6 MABTHERA 500 MG, INF CNC
SOL 150ML

7 XEMICAL 120 MG, POR CPS
DUR 84X120MGC

8 DUODART 0,5 MC/0,4 MC,
POR CPS DUR 90

SVICTOZA 6 MG/ML, IN| SOL
3X3ML

10 TARCEVA 150 MG, POR TEL
FLM 30x150MG

11 ALVESCO 160 INHALER, INH
SOLPSS 60X160RG

12 ¥ARELTO 15 MG, POR TEL
FLIM 88X15MGC

13 ROFEROM-A 3 MIU/O,SKL,
IMJ SOL 5X0.5ML/3MU &

el

@ 14 ¥ARELTO 20 MG, POR TEL
2 FLM 88x20MGC
2 15 TARCEVA 100 MG, POR TEL ™ Finance bez OF a
'3 FLM 30X100MG DPH reexport
16 VIREAD 245 MC, POR TEL Finance bez OP &
FLM 30%245MC | PI;‘\H dodaviy do
- Eldren

17 NOXAFIL 40 MC/ML, POR
SUS 1X105ML

18 KEPPRA 1000 MG, POR TEL
FLM S0X1000MGS

19 AVAMYS, MAS SPR SUS
120X27.5RC

20 ¥ARELTO 20 MG, POR TEL
FLM 28X20MG

21 LEVITRA 20 MG, POR TEL
FLM 4x20MGC

22 ¥EPLION 100 MG, IN] SUS
FRO 1¥100MG+2JEHLY

23 SERETIDE DISKUS S0/500,
IMH PLV 1X6050/500MCG

24 BARACLUDE 1 MG, POR TEL
FLM 30x1X1MC

25 VICTOZA 6 MG/ML, IM) SOL
2ZX3ML

0
-
[
i
=}
o

26 AZOFT, OPH GTT 5US
IXEML

27 AVASTIN, INF CHC SOL
LOOMG/4ML

28 CANCIDAS 50 MG, INF PLY
CSL 1X50MG

28 CELLCEFT 500 MG, POR TEL
MOE S0X500MGC

30 ABILIFY 10 MC, POR TEL NOE
2BX10MG

omil. 30mil. GOmil. aomil. 1z0mil. 150mil. 180mil.
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S Sl’J KL Reexport vs. dodavky - finance 5
Reexport x dodavky — TOP 30 LP dle objemu financi - do 9/2014

1 REMICADE 100 MG, INF PLV CSL
1x100MGC

2 FSME-IMMUN 0,5 ML BAXTER, M)
SUS ISP LX0 SML/DAVH INT)

3 HERCEFTIN 150 MG, INF PLV SOL
Lx150MC

4 AVASTIN 25 MC/ML, INF CNC SOL
400MG/LEML

S JANUVIA 100 MG, POR TEL FLM
2BX100MC

B XARELTO 20 MG, PORTEL FLM
GEXZOMC

TVICTOZA & MC /ML, IM] SOL 3X3ML

8 MABTHERA 500 MG, INF CNC SOL
1XE0ML

9 XARELTO 15 MG, POR TEL FLM
9EX15MC

10 XENICAL 120 MG, POR CPS DUR
B4X120MC

11 DUODART 0,5 MC/0,4 MG, POR
€Ps DUR 80

12 EZETROL 10 MC TABLETY, POR
TEL NOE 30X10MC B

13 TARCEVA 150 MG, PORTEL FLM
30X150MGC

ek

Eé 14 ALVESCO 160 INHALER, INH SCL
5g PSS 60X1E0RG
= 1S TARCEVA 100 MG, POR TEL FLM .Finan[e bez OFa
‘2 30X100MG DPH reexport
16 XARELTO 20 MG, POR TEL FLM Finance bez OF a
28X20MGC [ ] PEH dodaviy do
&lcaren

17 CELLCEPT 500 MG, POR TEL FLM
SOXE00MG

18 BYETTA 10 MIKROGRAMU, M)
SOL LX2.4ML/0.GMG

19 XEPLION 100 MG, IN] SUS PRO
1XL00MG+2JEHLY

20 ENCEPUR PRO DOSPELE, IMJ 5US
1%0.SML+IEH

21 TRAVATAN 40 MIKROGRAMU/ML,
OPH GTT 50L 3x2.5ML

22 MOXAFIL 40 MG/ML, POR SUS
1X¥105ML

23 ABILIFY 10 MC, POR TEL NOE
28X10MG

24 LEVITRA Z0 MG, POR TEL FLM
4X20MG

25 KEPPRA 1000 MG, POR TEL FLM
S0X1000MGC

ha}
gl
o
=1
o

26 KREOM 25 000, POR CPS ETD 50
27 XEPLIOM 75 MG, IN| SUS PRO
1K7SMG+2JEHLY

28 AZOPT 10 MG/ML, OPH CTT 5US
IHEML

29 CONTROLOC 40 MC, POR TEL
ENT 2EX40MC |

30 ROFERON-A 3 MIU/0,5ML, IN]
SOL 5X0.5ML/3MU §

Omil L00mil. 200mil 300mil. 400mil. So0mil BO0mil.
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' ® Sl'J KL Reexport vs. dodavky

Reexport x dodavky — TOP 10 ATC1 dle DDD

13

Poradi Nazev ATC1 Koéd ATC1 DDD reexport DDD dodavky do Iékaren
1 |Kardiovaskularni systém C 9 863 509 576 466 097
2 |Travici trakt a metabolismus A 7127771 252 632 986
3 |Respiracni systém R 6 071 106 137 093 959
4 |Nervovy systém N 5579 410 152 350 374
5 [Smyslové organy S 3458 635 16 880 387
6 |Urogenitdlni trakt a pohlavni hormony G 2900567 103 567 446
7  |Krev a krvetvorné organy B 1985 600 180 667 322
8  Muskuloskeletarni systém M 838 111 78 229 068
9  |Cytostatika a imunomodulacni [éCiva L 556 048 10 860 699
10 Systémolvé hormonélni_lé(“:iv? Ifromé H 422 783 45 599 032

pohlavnich hormon a inzulin(
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' ® Sl'J KL Reexport vs. dodavky

14

Reexport x dodavky — TOP 10 ATC3 dle DDD

% podil
reexportu

Poradi Nazev ATC3 Kéd ATC3| DDD reexport DDD dodavky do Iékaren
1 |Léciva ovlivAujici renin-angiotenzinovy systém Cco9 6743 374 239115421
2 |Léciva k terapii diabetu A10 3939723 79 181 557
3 |Oftalmologika So1 3458 635 16 880 387
s S I L 1718857
5 |Psychoanaleptika NO6 2217768 61 338 592
6 |Antikoagulancia, antitrombotika BO1 1950381 81162834
7 |Urologika G04 1852315 33043 986
8 |Nosni léciva RO1 1811 149 28 724 975
9 :iéri;’fh';ze;i:ﬂ:&”emocné”i spojenych s A02 1494 636 64 553 928
10 |Jina léciva nervového systému NO7 1356278 12179 501
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S Sl’J KL Mo3znosti Feéeni

15

Moznosti reSeni reexportu

%, Aktudlné probihaji jednani MZ a SUKL za U&elem
pripravy novely zakona.
=, Navrhovana opatreni:

— SUKL bude sbirat a vyhodnocovat data, na zakladé kterych
vytvori a pravidelné bude aktualizovat seznam 5
nenahraditelnych LP, u nichz hrozi riziko vyvozu mimo CR.

— Pocty poloZzek na seznamu se budou prtibéziné ménit,
odhadujeme vsak cca desitky lécivych pripravkda.

— U téchto LP bude vyhodnoceno realné ohrozeni
nedostupnosti a nasledné budou realizovany dalsi
odpovidajici kroky (docasny zakaz vyvozu predmeétného LP
za hranice).
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S SO KL Vyvoj objemu OP

16

Vyvoj objemu obchodnich prirazek

© 2013 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

4.12.2014



S Sl’J L Vivoi objemuop 17

VYVOJ OBJEMU OBCHODNICH PRIRAZEK (OP)
, Vychodiska

— Analyza zpracovana na datech distributord hlagenych SUKL
pro vsechny |écCivé pripravky (LP) — redlné ceny vyrobce

— V pripadé nehrazenych (neregulovanych) pripravku
aplikovana hypotéza stejnych sazeb jako u hrazenych

— OP jsou spolecné pro distributory a lékarny — fikce
maximalniho vyuziti OP lékarnou

— Jedna se o odhad se zobrazenim maximalniho
dosazitelného objemu prirazek za dané obdobi

— Bez vlivu zmény DPH
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l ® ; SL’J KL Vyvoj objemu OP u hrazenych LP N

Vyvoj objemu OP 2008-2013 (HRAZENE LP)

14

12,57537492 1) 32540199 1199130548

12 | 11,53078089

10,53218928

OP [mld.]
(0]

(e)}
|

2008 2009 2010 2011 2012 2013
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r — V 4 ) . . ’
\_‘J SU KL Vyvoj objemu OP u nehrazenych LP )

Vyvoj objemu OP 2008-2013 (NEHRAZENE LP)

4

3,52207353

2,8849401

2,0208522

2008 2009 2010 2011 2012 2013

EmOP ==0P28%
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l o . SL’J KL Vyvoj objemu OP u vsech LP .

Vyvoj objemu OP 2008-2013 (VSECHNY LP)

16 -

14,05426281

14 13,28
12 -

10 -

OP [mld.]
(0]

(@)
|

2008 2009 2010 2011 2012 2013

I OP =¢=BEZ ZULP
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¢ ® : Sl’J KL Vyvoj objemu OP dle spotieb ”

Vyvoj objemu OP 2008-2013 (spotieby dle 2013)

16

14,15623945 14,07354599 14,17199032  14,61079063 14 05426281
12,95836976

14

12

10

OP [mld.]
(0]

2008 2009 2010 2011 2012 2013
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l o . Sl’J KL Zasadni faktory ovliviiujici vyvoj OP .

Zasadni faktory ovlivnujici vyvoj OP

=, Obsazené v predchozich grafech

— VysSe obchodované ceny (konkurence, Uhrada, regulované,
deregulované, neregulované LP)

— VysSe sazby OP (cenovy predpis MZ, zména 2008, 2012)
— Spotreba/preskripce LP

=, Neobsazené v predchozich grafech
— Slevy lékaren

— Vykazovani zvlast uctovanych Iécivych pripravkd bez OP dle
metodiky VZP

— Regulacni poplatek (za polozku 2008-2011, za recept 2012+)
— Snizeni doplatku o regulacni poplatek (2009-2011)
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’ ® Sl'J KL Systémové faktory 23

Systémove faktory ovlivnujici cenu

», Plosna opatreni na snizovani maximalni ceny o 7 %
— ,Janotlv balicek” 2009-2010
— ,Snajdrav bali¢ek” 4/2011-4/2012

, Revize maximalnich cen 2008, 2012

— Regulovanych je pouze polovina hrazenych LP
— Okruh regulovanych je dan cenovym rozhodnutim MZ

", Revize uhrad 2008, 2012
— Strategie firem prizpusobit se vysi Uhrady
— Efekty revizi pusobi se zpozdénim
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fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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