REVIZNI ZPRAVA

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav®) v ramci pravidelné revize systému uhrad
provedl revizi vyse a podminek uhrady u referencni skupiny ¢.107/8 - vyzivy pro dédi¢né
poruchy metabolismu - definované smési aminokyselin bez isoleucinu, leucinu a valinu se
sacharidy a tuky pro déti do 1 roku - kompletni kojeneckd vyziva (praskové formy na obsah
aminokyselin)(vyZziva pii dédi€nych poruchdch metabolismu aminokyselin pro kojence do 1
roku). Revize probéhla ve spravnim fizeni vedeném pod sp.zn. SUKLS231185/2010. Revize
nabyla pravni moci dne 28.10.2011.

Spole¢nou indikaci 1é¢ivych ptipravki zatazenych do posuzované skupiny je dietni postup pti
metabolickych poruchdch aminokyselin s rozvétvenymi fetézci (leucin, isoleucin, valin) pro
kojence od narozeni do jednoho roku véku. LécCivé piipravky jsou tedy urCeny k 1écbé
dédicnych poruch metabolismu aminokyselin u kojenct do 1 roku.

Ustav posoudil piipravky s obsahem 1é¢ivych latek uvedenych ve vyhlasce o seznamu
referenénich skupin' i s obsahem 1é¢ivych latek v této vyhlaice neuvedenych a rozhodl o
jejich vzédjemné zaménitelnosti a tedy o zafazeni do posuzované skupiny takto:

ATC kéd  ndazev lé¢ivé latky specifikace ve Vyhlasce zatazeni
definované smési aminokyselin bez
isoleucinu, leucinu a valinu se sacharidy do 1 roku o
voebD14 a tuky pro déti do 1 roku - kompletni veéku Ano Beze zmény

kojenecka vyziva

Na zakladé¢ odborného posouzeni a vSech zjisténych dukazli byly spolecné ve skupiné
posuzovany piipravky sobsahem téchto IléCivych latek a stanoveny obvyklé denni
terapeutické davky (ODTD) a frekvence davkovani:

ATC kéd nazev 1éCivé latky ODTD jednotka frekvence

definované smési aminokyselin bez
isoleucinu, leucinu a valinu se sacharidy a
tuky pro déti do 1 roku - kompletni
kojeneckd vyziva

V06DD14 14,7 G 1

Ustav stanovil zakladni Ghradu (ZU) posuzované skupiny ve vysi 325,1108 K&/ODTD. Pro
jednotlivé 1é¢ivé latky je pak ZU na jednotku lékové formy nésledujici:

ATC kod nazev lécivé latky sila ZU (K¢&) 1ékova forma ZU upravena

definované smési
aminokyselin bez
isoleucinu, leucinu a
V06DDI14  valinu se sacharidy a tuky 1 22,1164 PLV ANO
pro déti do 1 roku -
kompletni kojenecka
vyziva

definované smési
aminokyselin bez
isoleucinu, leucinu a
valinu se sacharidy a tuky
pro déti do 1 roku -
kompletni kojenecka

V06DD14 14,7 325,1108 PLV ANO

! Vyhlaska ¢.384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist.



vyziva

Ustav stanovil pro 1é¢ivé piipravky ve skupiné podminky thrady z vefejného zdravotniho
pojisténi. V posuzované skupiné nebyla stanovena jedna dal§i zvySena thrada (DZU) pro
1é¢ivé piipravky.

Ve skupiné jsou tedy plné hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi tyto 1é€ivé piipravky:

kéd SUKL  nazev doplnék nazvu

Mezi nejcastéji pouzivané 1é¢ivé piipravky ve skupiné patii:

kod nazev dopInék nazvu pivodni max. novy max.
SUKL doplatek (K¢) doplatek (K<)
0033274  MILUPA MSUD 1 MIX POR SOL 1x1000GM 2540,09 2631,12

Spektrum plné hrazenych ptipravkill a doplatky se mohou ménit v zavislosti na cenové politice
vyrobct, distributorti a Iékaren.

Na zakladé stanovené vyse thrady Ustav odhaduje, Ze dojde ke zvyseni vydajii vefejného
zdravotniho pojiSténi v této skupiné 1é¢ivych piipravki piiblizné o 5 % celkovych vydaji
vetejného zdravotniho pojisténi v posuzované skupiné 1é¢ivych piipravki.





