' 7 ATC/DDD-Mezinarodni klasifikace 1é¢iv
® ’

ATC/DDD — MEZINARODNI
KLASIFIKACE LECIV

Magr. Irena Storova, zastupkyne reditele
Statni Ustav pro kontrolu |éCiv
Klasifikon 2017

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 7.11.2017



S SU L ATC/poD definice

ATC/DDD definice

“ATC

= Anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace
lécivych latek

~DDD
= definovana denni davka
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S SL’J KL ATC klasifikace 3

ATC klasifikace

 alfanumericky kod, ktery jednoznacne oznacuje kazdou
jednotlivou lécivou latku

%, |écivé latky jsou déleny do riznych skupin podle organovych
systému, na néz pulisobi, a podle jejich terapeutickych,
farmakologickych a chemickych vlastnosti

% poprvé publikovan v roce 1976

% vyvinut zmeénou a rozsirenim EphMRA klasifikacniho systému
(European Pharmaceutical Market Research Association
classification system)
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fe,SUKL

Cil ATC klasifikace

% vytvorit klasifikacni systém a zavést jednotku méreni pro
studie o spotrebach Iécivych pripravku

5 stanovit jednotnou mezinarodni metodiku pro vzajemné
porovnavani a sledovani spotreb |éCivych pripravku
vhodnou pro zpracovani pomoci vypocetni techniky
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{ ® : SL’J KL Historie vzniku systému ]

Historie vzniku ATC/DDD klasifikace

%, zaklady moderniho pristupu ke studiu spotreby léCivych
pripravku polozeny v r. 1969 na sympoziu The Consumption of
Drugs v Oslo, poradaném Regionalni uradovnou WHO pro
Evropu, na zakladé vysledku studie spotreby |éCivych pripravks
v sesti evropskych zemich, provedené vr. 1966 — 1967
Engelem a Sibeliem

%, skupina odborniku, zabyvajici se touto problematikou, pfijala
nazev Drug Utilization Research Group (DURG) a byla
povérena vyvojem mezinarodné pouzitelnych metod pro
vyzkum vyuziti lécivych pripravku
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{ ® : SL’J KL Historie vzniku systému ]

Historie vzniku ATC/DDD klasifikace

%, 1981 — Regionalni uradovna WHO pro Evropu doporucila
prijeti této klasifikace pro potreby studia spotreby léCivych
pripravku

%, 1982 — v Oslu ustaveno Spolupracujici centrum WHO pro
metodologii Iékové statistiky (The WHO Collaborating
Centre for Drug Statistics Methodology), které zodpovida za
tridéni léCivych pripravku podle ATC klasifikace, stanovovani
DDD a pribézné revize celého systému ATC / DDD

%, 1996 — rozhodnuto o globalizaci ATC / DDD systému —
vytvorena pracovni skupina WHO International Working
Group for Drug Statistics Methodology
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S SU L Svstem trideni ,
ATC systéem tridéni lécivych latek

0]

~

1.

Lécive latky jsou tridény do skupin podle ucinki na jednotlivé
orgdny, farmakologického plisobeni a chemické struktury
e pridélen sedmimistny kod

Tridéni ma 5 urovni:

Uroven - odpovida anatomické soustavé, na kterou dana Iéciva latka pUsobi

e Celkem je 14 hlavnich skupin, které se oznacuji jednim pismenem

. uroven - hlavni terapeuticka skupina, oznacuje se kédem tvorenym 2 Cislicemi

. uroven - terapeuticko-farmakologicka podskupina, ktera se oznacuje 1 pismenem

. uroven - chemicko-terapeuticko-farmakologicka podskupina, oznacuje se

1 pismenem

. uroven - konkrétni léciva latka (nebo kombinace Iécivych latek), oznacuje se

2 Cislicemi
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S SU KL Seznam skupin

ATC systém tridéni — seznam skupin

A - Travici trakt a metabolismus
(Alimentary tract and metabolism)

B - Krev a krvetvorné organy
(Blood and blood forming organs)

C - Kardiovaskularni systém
(Cardiovascular system)

D - Dermatologika
(Dermatologicals)

G - Urogenitalni trakt a pohlavni hormony
(Genito urinary system and sex hormones)

H - Systémova hormonalni lé¢iva kromé
pohlavnich hormonu a inzulinu

(Systemic hormonal preparations, excl.sex hormones
and insulins)

J - Antiinfektiva pro systémovou aplikaci
(Antiinfectives for systemic use)
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L - Cytostatika a imunomodulacni
léCiva

(Antineoplastic and immunomodulating agents)
M - Muskuloskeletarni systém
(Musculo-skeletal system)

N - Nervovy systém

(Nervous system)

P - Antiparazitika, insekticidy a
repelenty

(Antiparasitic products, insecticides and
repellents)

Q - Veterinarni pripravky
(Veterinary preparations)

R - Respiracni systém
(Respiratory system)

S - Smyslové organy
(Sensory organs)

V - Rlizné pripravky
(Various)
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https://www.gigalekarna.cz/atc/L/
https://www.gigalekarna.cz/atc/M/
https://www.gigalekarna.cz/atc/N/
https://www.gigalekarna.cz/atc/P/
https://www.gigalekarna.cz/atc/Q/
https://www.gigalekarna.cz/atc/R/
https://www.gigalekarna.cz/atc/S/
https://www.gigalekarna.cz/atc/V/
https://www.gigalekarna.cz/atc/A/
https://www.gigalekarna.cz/atc/B/
https://www.gigalekarna.cz/atc/C/
https://www.gigalekarna.cz/atc/D/
https://www.gigalekarna.cz/atc/G/
https://www.gigalekarna.cz/atc/H/
https://www.gigalekarna.cz/atc/J/

e SOKL PFiklad zaFazeni 9

Priklad zarazeni do ATC systému

Metformin

A Trdvici trakt a metabolismus (1. Uroven, anatomicka hlavni skupina)

A10 Léciva k terapii diabetu (2. Uroven, terapeuticka podskupina)

A10B Antidiabetika, kromé inzulinG (3. droven, farmakologicka podskupina)
A10BA Biguanidy (4. uroven, chemicka podskupina)

A10BAO02 Metformin (5. droven, |éciva latka)
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‘.J SL’J KL Dalsi priklady zarazovani do ATC systému §

Dalsi priklady zarazovani do ATC systému
- kombinace lécivych latek

= pro kombinace 2 a vice latek klasifikovanych na stejné 4. urovni

pouzita série 30 nebo 20, napr.:

BO1ACO06 acetylsalicylic acid A12AA04 calcium carbonate

BO1ACO7 dipyridamole A12AA06 calcium lactate gluconate

BO1AC30 combinations (acetylsalicylic A12AA20 calcium (different salts
acid and dipyridamole) in combination)

=, kombinace 2 a vice lécivych latek nespadajicich do stejné 4. urovné
klasifikovany v sérii 50, napr.:

NO2BE51 paracetamol, combinations (napr. paracetamol + kofein, paracetamol +
acetylsalicylovad kyselina)

* noveji pro jednotlivé kombinace pro lepsi identifikaci stanoveny samostatné
ATC kody, napr.:
MO1AE52 naproxen and esomeprazole
MO1AE56 naproxen and misoprostol

= pro kombinace, které obsahuji psycholeptika neklasifikované v N0O5,

pouzita serie 70, napt.:
NO2CA72 ergotamine, combinations with psycholeptics
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S SU L Vesifikace Ictivich tek "
Klasifikace lécivych latek
= podle hlavniho terapeutického pouziti lecivé latky

%, zdkladni princip je 1 ATC kéd pro urcity zpusob podani
~ pokud se indikace, davkovani, Iékova forma, cesta podani
lisi — stanoveno vice ATC kod, napr. ibuprofen:
* C(CO1EB16 —jina kardiaka
* MOI1AEOQ1 — nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka lécCiva
* MO2AA13 — nesteroidni protizanétliva léciva k lokalni aplikaci

%, stejny ATC kod pro tablety s okamzitym i prodlouzenym
uvolnovanim, napt.:

 MO1ABO5 - diklofenak tablety, tablety s prodlouZenym/fizenym
uvolnovanim, tobolky

%, stereoizomery obvykle samostatné ATC kody, napr.:
e A02BC0O1-omeprazol a AO2BCO5 — esomeprazol
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o l SU L Vesifikace lecivych latek

Klasifikace lécivych latek

» prolécivo (prodrug) — obvykle samostatny kod, jestlize se lisi
davkovani a nazev, napt.

 JO1CAOS8 pivmecillinam a JO1CA11 mecillinam
», ATC pro rostlinné pripravky stanoveno, pouze pokud nejsou
registrovany jako tradicni rostlinné pripravky, napt.
* MO1AX26 avokddovy a sojovy olej
% tradiéni rostlinné ptipravky a homeopatika v CR zafazeny do
narodné vytvorenych skupin:
V11 - tradicni rostlinné pripravky
e V12 - homeopatika
% vyjimky z pravidel jsou vzdy popsany v guideline:
https://www.whocc.no/filearchive/publications/2017 guide
lines web.pdf
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https://www.whocc.no/filearchive/publications/2017_guidelines_web.pdf

’ ® SL’J KL Zaclenovani do systému 13

F Je ' 4

Zaclenovani lécivych latek do ATC systému

" nové latky zarazovany na zakladé zadosti uzivatela systému (napr.
zadatelé o registraci, lékové agentury) adresované WHO centru s
dopliujicimi informacemi o nové latce spolu s ndvrhem ATC / DDD

= WHO International Working Group for Drug Statistics
Methodology zaseda 2x rocné (brezen, fijen)

= nové latky obvykle nejsou zaclenény pred podanim zadosti o
registraci nejméné v jedné zemi

% kazdé rozhodnuti o nové nebo revidované klasifikaci ATC nejprve
zverejnéno jako docasné, stanoven termin pro podani namitky

% pokud neni zadna namitka — rozhodnuti zverejnéno jako konecné
a zobrazi se v pfistim vydani ATC / DDD indexu -
https://www.whocc.no/atc_ddd index and guidelines/atc ddd i

ndex/

=, pokud jsou namitky — prehodnoceni na pristim zasedani WHO
International Working Group for Drug Statistics Methodology
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https://www.whocc.no/atc_ddd_index_and_guidelines/atc_ddd_index/

14

S SO QL Zosednibiezen 2017 - pridiad
Priklad ze zaClenovani lécCivy

F Je ' 4

h latek do ATC

systému — zasedani v breznu 2017

ATC kod Pripominky do Zarazeni do ATC
indexu

A02BX14

AO6AX07

A10AES54

A10BD22

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

rebamipide Final 2018
plecanatide 1.9.2017 2018
insulin glargine Final 2018
and lixisenatide

metformin and 1.9.2017 2018

evogliptin
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S SU KL Zmény/presuny mezi skupinami 15
Zmény/presuny mezi ATC skupinami

% cilem je udrZovat stabilni kody ATC a hodnoty DDD v pribéhu
casu tak, aby bylo mozné sledovat trendy ve spotrebe
lécivych pripravki bez komplikaci castych zmén v systému

" nepfrijimaji se zadna rozhodnuti mezi zasedanimi
"~ zména ma vyjadrovat lepsi specifikaci skupiny
% princip:

prostor pro budouci rozsireni skupiny
kombinované lécivé pripravky urcit na posledni uroven
vymazané/odstranéné ATC kddy nejsou znovu pouZity pro nové latky

obsolentni lecivé latky, které nejsou na trhu, nejsou ze systéemu
odstranény (historie dat)

zmeény platnych kodu omezeny na minimum
pri zméné ATC kodu je provedena revize DDD
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S S U KL Revize systému

16

Revize ATC systému

= seznam latek k revizi urcuje WHO International Working
Group for Drug Statistics Methodology

Priklad zmény pro rok 2017

LO1BAO1 — antimetabolity, analoga kyseliny listové, methotrexat - nyni
urcena pouze pro parenterdlni LP s onkologickou indikaci

-> presun LP v predplnénych strikackach a perech uzivanych
v neonkologickych indikacich do skupiny LO4AX03 - jina
imunosupresiva, methotrexat (plivodné pouze pro peroralni LP)

NO2AJ — vznik nové skupiny opioidni analgetika v kombinaci

s neopiodnimi analgetiky

-> presun lécivych latek z plvodnich skupin NO2BA51, NO2BES51,
MO1AE51

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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S SU KL Nové a inovativni latky 17
Nové a inovativni latky v ATC systému

= pokud |écivé latky nelze zaradit do stavajicich skupin -
zarazeny nejprve ve skupiné X ,,ostatni a postupneée
prevadeny do nove vytvarenych skupin

Priklad pro rok 2017
z A10BX — jina antidiabetika presun latek:

-> exenatid, liraglutid, lixisenatid a dalSich do nové vytvorené skupiny A10BJ —
analoga GLP-1

-> dapagliflozin, canagliflozin, empagliflozin do nové vytvorené skupiny ALOBK
— inhibitory SGLT 2
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S SU KL ATC kéd/registrace lé¢ivého pFipravku
ATC kod pri registraci lecivého pripravku

~ navrzeny ATC kod soucasti registracni dokumentace:
* Zadosti o registraci a bodu 5.1 SmPC
 pripominky k ATC kodu v ramci registracniho fizeni reSeny
s zadatelem o registraci, pripadné dotazy se zasilaji na
whocc@fhi.no

%, schvaleny ATC kéd uveden v databdzi SUKL (DLP), bodé 5.1
SmPC a v identifikacnim listu zasilaném drziteli rozhodnuti

o registraci
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( ® SL’J KL Aktualizace databaze SUKL

19

Aktualizace databaze SUKL

~ béhem ledna probéhne kazdorocni aktualizace databadze
podle konecnych seznam WHO zverejnénych v prosinci
pFedchoziho roku

= zmény se provedou u vSech Iécivych pripravki v databadzi
(| u zrudenych registraci a zruenych SUKL kddd)

= 0 zmeéneé se nevydava rozhodnuti

~ seznam lécivych pripravku, kde byla aktualizovana ATC, se
nezverejnuje

, oprava v bodé 5.1 SmPC probéhne pri aktualizaci text(
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¢ ® : SU KL ATC kéd na webu SUKL .

Udaje o ATC kédu na webu SUKL

%, webovd databdze lékii SUKL:
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

, prehledy aktudlné registrovanych Iécivych pripravki:
http://www.sukl.cz/ciselnik-klk,
https://opendata.sukl.cz/?g=katalog-otevrenych-dat

%, prehledy cen a uhrad: http://www.sukl.cz/prehledy-cen-a-
uhrad-leciv

=, doddvky lé¢ivych pFipravkii v CR:
http://www.sukl.cz/dodavky-leciv-v-ceske-republice-v-
jednotlivych-letech

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 7.11.2017


http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
http://www.sukl.cz/ciselnik-klk
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog-otevrenych-dat
http://www.sukl.cz/prehledy-cen-a-uhrad-leciv
http://www.sukl.cz/dodavky-leciv-v-ceske-republice-v-jednotlivych-letech

¢ ® | SU KL ATC kéd/Cenova a thradova regulace -

ATC kod a jeho vyuziti z pohledu cenové a
uhradové regulace

%~ Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi obsahuje
seznam ATC skupin s prislusnou cestou podani, které
nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni ceny - dle

ATC kéqlu nastaven typ cenoveé regulace v Seznamu hrazenych
LP/PZLU

~ Moznosti vyuziti ATC z pohledu cen a uhrad:
* ve webové databazi cen a Uhrad:
http://www.sukl.cz/modules/procedures/audit.php
* v prehledech cen a Uhrad: http://www.sukl.cz/prehledy-cen-a-uhrad-leciv
* v prehledu spravnich fizeni: http://www.sukl.cz/sukl/prehled-spravnich-rizeni

* vyhledavani cenovych referenci v zahrani¢nich databazich pro potfeby spravnich
rizeni
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http://www.sukl.cz/modules/procedures/audit.php
http://www.sukl.cz/prehledy-cen-a-uhrad-leciv
http://www.sukl.cz/sukl/prehled-spravnich-rizeni

S SUKL Definice a charakteristika i

DDD definice

= definovana denni davka

%, predpokladana primérna udrzovaci davka
|éCivé latky na jeden den

s, podavana k |écbé v hlavni indikaci pro
dospélého cloveka

DDD charakteristika

=, technicka srovnavaci jednotka

=, mezinarodni kompromis stanoveny podle
dostupné dokumentace (neni urceno k volbé davkovdni
lécivych pripravka)
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e, SUKL :

Stanoveni DDD

*, DDD pridélena pouze latkam, které maji stanoveny ATC kdd

=, DDD nejsou stanoveny pro lokalni lécivé pripravky, séra,
vakciny, cytostatika, alergenové extrakty, celkova a lokalni
anestetika, kontrastni latky a latky indikované pro [écbu
vzacnych onemocneéni

%, vyjadrena v hmotnostnich jednotkach (mg, g, ml...),
mezinarodnich jednotkach (IU), jednotkach urcité Iékové
formy (1 tableta, 1 sacek, 1 ampule, 1 davka aerosolu...)
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S SL’J KL Revize DDD 24

Revize DDD

 po 3 letech po zahrnuti do ATC indexu

(pfi prvnim zaseddni WHO International Working Group for Drug
Statistics Methodology v daném roce)

Ve

% prirevizi DDD prirazenych v ramci skupiny ATC

%, vystup z kazdého zasedani Working Group for Drug Statistics
Methodology je zverejnén na webu

https://www.whocc.no/news/
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e | SU QL Zosednibiezen 2017 - pridiad .

Priklad stanoveni novych DDD - zasedadni
v breznu 2017

ATC kod jednotka Cesta Namitky do | Zarazenido
podani ATC indexu
A02BX14 rebamipide 0,3 g peroralné  Final 2018
AO05AA04 obeticholic acid 10 mg peroralné  1.9.2017 2018
AO06AX07 plecanatide 3 mg peroralné  1.9.2017 2018
A10BFO03 voglibose 0,6 mg peroralné  Final 2018
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e | SO QL Zosednibiezen 2017 - pridiad

26

Priklad revize DDD — zasedani v breznu 2017

ATC kéd

AO03AB02 glycopyrronium

bromide

LO4ACO01

daclizumab

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Nova DDD Zarazeni do

ATC indexu

Predchozi
DDD

Cesta podani

Namitky do

3mg 0.3 mg parenterdlné 1.9.2017 2018

0.35g 5mg Parenterdlné Final 2018

7.11.2017



: o ; SO KL Databaze SUKL vloZeni/aktualizace ;

Databaze SUKL

%, pokud DDD stanoveno, pro kazdou velikost baleni lécivého
pripravku vypocitano DDDP (pocet definovanych dennich
davek v baleni)

= behem ledna probéhne kazdorocni aktualizace databadze
podle konecnych seznam( WHO zverejnénych v prosinci
predchoziho roku

= zmény jsou provedeny u vSech LP v databazi (i u zrusenych
registraci)
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S SO KL Vyuziti DDD 28

Vyuziti DDD

= nejdulezitéjsi kvantitativni jednotka pouzivana pro potreby
studia spotreby lécivych pripravku

~ moZnost srovnavani spotreby pripravku téze lécivé latky,
riznych latek i terapeutickych skupin

» od DDD se odvijeji relativni jednotky, urcené pro potreby
srovnavani, napr. pocet DDD/1000 obyvatel a den (zakladni
srovnavaci jednotka, porovnani spotreby lécivych pripravk(
v rlznych regionech) nebo pocet DDD na 100 oSetrovacich
dnti, pocet DDD/1000 pojisténci a den
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¢ ® | SL’J KL DDD/Cenova a thradova regulace

29

Vyuziti DDD z pohledu cenové a uhradové
regulace

%, dodavky/dostupnost léc¢ivych pripravk( pro ucely
stanoveni ceny/Uhrady

=, stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD;
viz § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.)

{2) Obwvvkla denni terapeuticka dévka se stanovi

a) podle definované denni davky doporucene Svétovou zdravotnickou organizaci, neni-li dale stanoveno jinak,

0 podle doporuceneho davkovan! uvedeneno v souhrnu vdaju o pripraviu, je-li odisne od davkovan! Uvedeneno v
pismenu a),

¢) podle ve spravnim fizeni prokdzangho obvvklgho davkovani v b&Zné klinickg praxi, je-li odlidng od davkovani
uvedengho v pismenech a) a b
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S SL’J KL WHO publikace 30

WHO publikace ATC/DDD - kazdorocni
aktualizace

=, Tisténé publikace:
ATC/DDD index a Guidelines for ATC classification and DDD assigment
 Pokyny, webova databaze, souhrny zmén ATC/DDD:

https://www.whocc.no/atc ddd index/

https://www.whocc.no/atc ddd index and guidelines/atc ddd index/

https://www.whocc.no/atc ddd alterations cumulative/atc alterations/
(souhrn vsech zmén ATC/DDD)

https://www.whocc.no/news/ (pldnované zmény, aktualizace 2x rocné)
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https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
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