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Souhrn udaju o pripravku (Summary of Product Characteristics, SmPC, drive SPC)

Souhrnem udaju o pripravku se rozumi pisemné shrnuti informaci o 1é¢ivém pripravku, které je
soucasti rozhodnuti o jeho registraci a obsahuje informace podstatné pro jeho spravné pouzivani.

SmPC je jednim z oficidlnich dokumentt, které zvefejiiuje Statni istav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), a
je urcen odbornym pracovnikum ve zdravotnictvi.

SmPC uvadi vSechna onemocnéni, u nichz Ize 1é¢ivy pripravek (LP) pri lé¢bé pouzit (terapeutické
indikace):

e Pokud se jedna o LP, ktery je hrazen ze zdravotniho pojiSténi a nemé stanoveno jako podminku
uhrady indikaCni omezeni, plati thrada pro vSechna zde uvedena onemocnéni.

e Pokud vSak je u LP jako podminka thrady indika¢ni omezeni, LP je hrazen Casto jen u
vyjmenovanych onemocnéni uvedenych v SmPC. Pouziti LP ve vSech ostatnich terapeutickych
indikacich uvedenych v SmPC se pak stava zdravotni sluzbou nehrazenou ze zdravotniho
pojisténi.

Indikacni omezeni thrady (symbol P)

Indika¢ni omezeni thrady je jednou z moznych podminek thrady, které stanovuje SUKL u nékterych
1é¢ivych pripravka.

Je definovano takto: Pokud je to s ohledem na uc¢innost a bezpecnost pripravku nebo s ohledem na
verejny zajem celné, SUKL thradu lé¢ivého pripravku podmin:

* presné uvedenou indikaci véetné zahajeni a ukonceni 1éCby, popripadé blize urcenou klinickym
stavem pacienta; pokud nelze zahajeni a ukonceni 1é¢by presné vymezit, stanovi se pravidelny
interval prehodnoceni Gc¢innosti 1éCby

e pouzitim pro vyjmenované skupiny pacientu, charakterizované konkrétnim onemocnénim nebo
klinickym stavem, nebo

« selhdnim, kontraindikaci nebo nedostatecnou uc¢innosti predchozi linie terapie.

Lécivy pripravek s indikacnim omezenim je opravnén predepsat k thradé zdravotni pojistovnou lékar
smluvniho zdravotnického zarizeni pouze v souladu s indikacnim omezenim. SUKL tyto 1é¢ivé
pripravky oznacuje symbolem ,P“.

Nékteré LP jsou ze zdravotniho pojiSténi hrazeny pouze u nékterych onemocnéni uvedenych v SmPC,
vétsinou jesté blize specifikovanych.
Nejcastéjsi chyby pri preskripci / indikaci

« l1ékar predepisuje 1ék v souladu s terapeutickou indikaci dle SmPC, ale LP mé indikac¢ni

omezeni, které tuto diagnézu nezahrnuje (napt. LP Erdomed pro pacienta s jinou diagnézou
nez CHOPN)



e lékar indikuje 1ék na onemocnéni, které je uvedeno v SmPC i indika¢nim omezeni, nicméné
terapeuticka indikace v indika¢nim omezeni je konkrétnéji specifikovana a klinicky stav
pacienta tyto dalsi podminky nesplnuje (napr. anti-TNF preparaty v 1é¢bé revmatoidni artritidy
- thrada je podminéna pritomnosti velmi vysoké klinické aktivity)

« 1ékar pouzije 1ék v off-label indikaci, kdy terapeuticka indikace neni uvedena ani v SmPC ani v
indikaCnim omezeni (napr. pouziti mykofenolatu po transplantaci plic)

Pokud pacient nespliuje podminky uhrady LP, v tomto pripadé podminky indikacniho omezeni, na
receptu se uvadi pri preskripci jako zptsob thrady ,hradi pacient”. Uhradit LP nad ramec
stanovenych podminek je mozné pouze ve vyjimecnych a ojedinélych pripadech, pokud se jedna o
jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu pojiSténce, a je vazéno na predchozi souhlas revizniho
lékare. Posuzovani thrady (s vyjimkou pripadu, kdy se jedna o neodkladnou péci), se provadi pred
poskytnutim zdravotnich sluzeb, tj. pred predepsanim LP k thradé ze zdravotniho pojisténi.

Indikac¢ni omezeni thrady tedy znamena vymezeni situaci, kdy je 1éc¢ivy pripravek hrazen ze
zdravotniho pojisténi, zatimco SmPC predstavuje obecnou moznost pouziti LP v hrazenych i
nehrazenych terapeutickych indikacich.
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