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Klinicka hodnoceni humannich léciv

Klinickym hodnocenim humannich lécivych pripravka (neboli tzv. klinickou studii) se
rozumi:

« systematické testovani Iécivého pripravku podavaného pacientim nebo zdravym
dobrovolnikim

 Klinické zkousky zdravotnickych prostredku

Cilem KH je:
« prokdazani a ovéreni lé¢ivych ucinku pripravku
« ZzjiSténi jeho nezadoucich Gcinku

« urcéeni tzv. farmakokinetickych parametrd
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Preklinické a klinické testovani

* nez se lék zaCne podavat lidem, musi projit standardnim preklinickym testovanim (pocinaje
zakladnlhn)1 vyvojem v laboratofi, pfes testy na bunkach, tkanovych kulturach az po testovani na
zviratec

 prvnim krokem je urcit jednoho nebo vice potencidlnich kandidatd na vyvoj 1ék(, tedy latky,
které maji dobré IéCivé ucinky - farmakologické zkousky

* In Silico klinické studie — matematické modely
« SUKL kontroluje zdokumentované vysledky provedené v preklinickém testovani
« pokud urady vyvijeny produkt schvali, pak je cas na dalsi fazi vyvoje — klinické testovani
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http://translate.googleusercontent.com/translate_c?hl=cs&langpair=en|cs&rurl=translate.google.cz&u=http://www.linnaeus.uu.se/online/pharm/farmtest.html&usg=ALkJrhjK8qZKDZ6UqXOugGN2BKTc8-fRNw
http://translate.googleusercontent.com/translate_c?hl=cs&langpair=en|cs&rurl=translate.google.cz&u=http://www.lakemedelsverket.se/Tpl/StartPage____395.aspx&usg=ALkJrhjowpblo2jI71R3w2gub77-0rNwuA
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Faze klinického hodnoceni
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Naklady na vyvoj léku

 naklady na vyvoj |éku jsou doslova obrovské: v priméru ¢ini kolem 1,5
miliardy dolaru u jednoho léku a stale se zvysuji. Je to danoitim, ze jeu
nej nutné bez pochyb prokazat, ze opravdu pomaha a nema skodlive
vedlejsi ucinky

« zhruba polovinu nakladu proto tvori klinické studie. Stovky milionu
dolaru pak plynou na povinné sledovani bezpecnosti [éCivych pripravku
pri bézném pouzivani
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Vyvoj ceny Iéku a generika

« v prvnich letech po registraci novych léku vyuvil'va{i originalni IéCivé pFipravky patentové ochrany. Na trhu tak nemaji zadnou
konkurenci a jejich vyrobci nejsou nuceni shizovat ceny

generika (generické Iéky, generické lIékové ekvivalenty) jsou ekvivalenty originalnich léCivych pfipravkd, které mohou pfijit na trh po
vyprseni jejich patentové ochrany

« genericky lék nemize a nesmi byt méné ucinny a méné bezpecny nez original
* mezioriginalnim IéCivem a generikem nejsou zadné zasadni rozdily v kvalité a Cistoté
. %éélrjlf(kl_o)u toho je spInéni naroénych podminek registraéniho Fizeni, které v Ceské republice garantuje Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv

« jak generika, tak originalni 1éCiva podléhaiji stejné pfisnym vyrobnim standardiim stanovenym zdkonem o Iéku

Proc jsou generické léky levnéjsSi nez originalni?
« originalni léky prochazi pred vlastni registraci financ¢né naroénym procesem vyvoje a klinickych hodnoceni

» generické pripravky tento proces pred registraci provadi jiz pouze ve velmi omezené mife
 generické spoleCnosti nemaiji takové vydaje na vyvoj a vyzkum jako vyrobci origindlnich |ék{, coZ v priméru snizuje cenu generik.
 vyvoj lékové formy nového generika trva zhruba jeden az dva roky a stoji v priméru jednotky miliént dolar(
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http://www.olecich.cz/encyklopedie/proc-jsou-genericke-leky-levnejsi-nez-originalni

Ceny a uhrady léCiv

Stéatni Gstav pro kontrolu Ié&iv (SUKL) / spravni fizeni
uhradova vyhlaska — zakon
« rozhodovani o maximalnich cendch lécivych pripravkl a o vysi a podminkach jejich thrad

» proces stanovovani maximalnich cen a vyse a podminek uhrady je individualni a prezkoumatelny, probiha v
rezimu spravniho fizeni s pevné stanovenymi [hutami a pIné respektuje Evropskou transparencni smérnici.

. 2?'dl2[_st_ita podnéty jsou hodnoceny predevsim na zakladé posouzeni ucinnosti, bezpecnosti a nakladové
efektivity

« Ucastniky spravniho fizeni jsou ze zadkona zdravotni pojiStovny a drzitelé rozhodnuti o registraci
« podnéty mohou podavat i pacientské organizace Ci odborné spolec¢nosti
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Kdo stanovuje maximalni cenu vyrobce u
hrazeného léku?

 od roku 2008 je horni limit ceny, za kterou je mozné hrazeny pripravek dodavat
na trh, stanoven Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv, pripadne je v rezimu
ohlaseni ceny drzitelem rozhodnuti o registraci

» hrazené pfipravky jsou podle Cenového piedpisu Ministerstva zdravotnictvi CR

rozdeleny mezi pripravky regulované maximalni cenou a pripravky regulované
obchodni prirazkou

http://www.olecich.cz/encyklopedie/kdo-stanovuje-cenu-leku
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http://www.olecich.cz/encyklopedie/kdo-stanovuje-cenu-leku

Léky regulované maximalni cenou

Cena vyrobce je u nékterych hrazenych Iéka v Ceské republice re&;ulovéna rozhodnutim SUKL. Ten
v ramci spravniho rizeni Stanovi tzv. maximalni cenu vyrobce, te ){)hornl limit, za ktery je mozné dany lék
dodavat na cesky trh. Pravidla pro stanoveni maximalni ceny vyro

Maximalni cena vyrobce se stanovuje:

e vy

. Bri’lmérem nejnizsich vyrobnich cen ve 3 zemich referencniho kose (vSechny zemé EU kromé
ulharska, CR, Estonska, Kypru, Lucemburska, Némecka, Rakouska, Rumunska, Kypru a Malty), a to
pouze v pripadé, Ze je potfébny 16k na trhu nejméné ve 3 zemich referenéniho kose

* v pripade, ze neni mozné postupovat podle bodu 1, je mozné cenu stanovit ve vysi ceny vyrobce, ktera
byla ve verejném zajmu pisemne sjednana zdravotni pojistovnou s drzitelem rozhodnuti o registraci,
dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem PZLU (thravm pro zvlastni lékarské ucely, napf. Nutridrink),

dovozcem nebo predkladatelem specifického I1é¢ebného programu

« v pfipadé, ze neni mozné postupovat podle vysSe uvedenych bod, je mozné cenu stanovit ve shodé s
vyrobni cenou nejblizsiho terapeutlcla( porovnatelnéholéku nebo PZLU zjisténé v zemich

ce jsou jasné vymezena zakonem.

v

réferencniho kose nebo pripravku v C
e http://www.olecich.cz/encyklopedie/kdo-stanovuje-cenu-leku

ACRO-CZ @ | www.acro-cz.cz %ECR' | www.czecrin.cz


http://www.olecich.cz/encyklopedie/kdo-stanovuje-cenu-leku

Aktualne platna maximalni obchodni prirazka stanovena

Ministerstvem zdravotnictvi

Pasmo  Zaklad od (v K€) Zaklad do (v KE) Sazba

1 0,00 150,00 37 %
2 150,01 300,00 33 %
3 300,01 500,00 24 %
4 500,01 1 000,00 20 %
5 1 000,01 2 500,00 17 %
6 2 500,01 5 000,00 14 %
7 5 000,01 10 000,00 6 %

8 10 000,01 9 999 999,00 4 %
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Naklady na vyvoj [éku
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