STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS43817/2025 Vyfizuje/linka Zidlicka / 421 Datum 17. 4. 2025
C. jedn. sukl140339/2025

Vyvéseno dne: 17. 4. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni orgdn
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 68 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), jehoz Gcastnici jsou:

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. sr.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
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Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

takto

Ustav na zakladé zadosti o zménu vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pFipravka:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0204049 MANTOMED 10MG TBLFLM 56 |
0204058 MANTOMED 20MG TBL FLM 56 |

podané dne 4. 2. 2025 zdravotnimi pojistovnami:

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,

IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS43817/2025 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 10, § 39b a § 39c¢
odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0204049 MANTOMED 10MG TBLFLM 56 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky
memantin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 286,68 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a vsouladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Vvyhlaska €. 376/2011 Sb.”) mu méni podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Memantin je hrazen u pacientl s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani léCby. LécCba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické pfiznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u terminaini demence.
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2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0204058 MANTOMED 20MG TBL FLM 56 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky
memantin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 573,35 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Memantin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagndzou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokdzanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické ptiznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u terminalni demence.

Oduvodnéni

Dne 4. 2. 2025 byla Ustavu doruéena 74dost Gcastnik Fizeni

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdalkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
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Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

0 zménu vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych pfipravka:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0204049 MANTOMED 10MG TBLFLM 56 |
0204058 MANTOMED 20MG TBLFLM 56 |

Dorucenim zadosti bylo zahajeno sprdvni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych
pfipravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS43817/2025.

U&astnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahajeni fizeni.

V této lhGté Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnikd fizeni.

Dne 20. 3. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, ¢. j. sukl99491/2025, ukonéil shromaZdovani podkladl pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl99543/2025, ze dne 20. 3. 2025. Soucasné byli Gcastnici Fizeni informovani, ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadrit se k podklad(m pro
rozhodnuti ve lh(té 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkl MANTOMED. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. 2025. cit. 17. 3. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spravnim Ftizeni sp. zn. SUKLS106098/2023 o zméné vySe a podminek Uhrady z moci Uredni
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk(l s obsahem IéCivé latky memantin ze dne
18. 12. 2024, které je predbéiné vykonatelné od dne 1. 2. 2025. Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro
kontrolu lé€iv. 2025. cit. 17. 3. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Novinky v lécbé Alzheimerovy choroby. Farmakoterapeutické informace. 2022;(1):1-4. cit. 17. 3. 2025.
https://sukl.gov.cz/farmakoterapeuticke-informace/fi-leden-2022/
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4. Matéjkova A, BartoS A, Byma S. a kol. Demence. Doporuceny diagnosticky a terapeuticky postup pro
vieobecné praktické lékafe 2024. Spole€nost Vieobecného lékafstvi CLS JEP (SVL), 2024. cit. 17. 3. 2025.
https://www.svl.cz/svl-docs/doporucene-postupy/17/dp-demence-2024.pdf

5. lJirdk R, Frankova V, Zvéfova M. Alzheimerova choroba. Doporucené postupy psychiatrické péce psychiatrické
spole¢nosti CLS JEP. 21. 4. 2022. cit. 17. 3. 2025. https://postupy-pece.psychiatrie.cz/specialni-
psychiatrie/demence/alzheimerova-choroba

6. Rusina R, Frankova V. Alzheimerova nemoc. In: Uhrova T, Roth J, a kol. Neuropsychiatrie: klinicky priivodce pro
ambulantni i nemocnicni praxi. Maxdorf; 2020: 539-594.

7. DDD lécivé latky memantin. ATC/DDD Index 2025. cit. 17. 3. 2025. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho Fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

Lécivé pfipravky MANTOMED obsahuji léCivou latku memantin. Memantin je nekompetitivni antagonista
receptorl NMDA, zavisly na napéti, se stfedné silnou afinitou, upravuje ucinky patologicky zvySené tonické
hladiny glutamatu, kterd maze vést k dysfunkci neurond. Narusena ¢innost glutamatergni neurotransmise, zvlasté
na NMDA receptorech, prispiva jak k projevu ptriznakl, tak postupné progresi onemocnéni u neurodegenerativni
demence.!

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Lé¢ba stiedni aZ téZké demence u Alzheimerovy choroby. 12

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Alzheimerova choroba (AN) je zavainé progresivni a ireverzibilni neurodegenerativni onemocnéni s prevalenci 1 %
populace. Jedna se o nejc¢astéjsi typ demence. Hlavnim etiopatogenetickym cinitelem je pravdépodobné atrofie
mozku, doprovazena rfadou chorobnych zmén. Podkladem AN je specifickd neurodegenerace, kdy dochazi jednak
k Ubytku neuron(, jednak ke sniZeni synaptické neuroplasticity. Zakladnim patologickym faktorem je tvorba
a ukladani patologického proteinu beta-amyloidu, dale degenerace intraneuronalniho tau-proteinu a celd fada
dalSich neurodegenerativnich projevl, koncicich snizenim tvorby synaptickych spoji a apoptézou — zanikem
neuronll. Dochazi i k poruse centralni neurotransmise, kdy je jako prvni postizen centrdini acetylcholinergni
systém, v pozdéjsich fazich onemocnéni glutamatergni systém i dal3i neurotransmiterové systémy. 3

Metodou casné diagnostiky je screening kognitivnich funkci, provadi se test MiniCOG (kombinace zapamatovani
3 slov a kresleni hodin). Screening je soucasti preventivni prohlidky jedenkrat za dva roky a tyka se lidi ve vékovém
rozmezi 65-80 let.*

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS106098/2023.2

Postaveni pfipravku v managementu lécby

U lehkych az stfednich stadii demence na podkladé AN jsou pouZivany inhibitory mozkovych cholinesteraz (IChE)
(acetylcholinesterdzy, butyrylcholinesterdzy): donepezil, galantamin a rivastigmin. >

U stfednich az tézkych (nikoli terminalnich) demenci je pouzivan nekompetitivni antagonista N-metyl-D-
aspartatovych (NMDA) receptorli memantin. Ma neuroprotektivni Gcinek. Memantin je velmi dobre tolerovan.
Nezddoucimi ucinky jsou vzacné bolesti hlavy, zdvraté, obstipace, agitovanost ¢i somnolence, halucinace
a epileptické zachvaty. Inhibitory cholinesterdz a memantin se mohou pro posileni efektu vzajemné
kombinovat.> ¢ Glutamatergni systém je postizen hlavné v téZ$ich fazich AN.3

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS106098/2023.2

Identifikace relevantnich komparatora
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

ve

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku
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7 7 ve

Komparativni G¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepozaduje posouzeni predmétnych pripravkl jakoZto vysoce inovativnich,
se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné uhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti
Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je 1é¢ba stfedni az tézké demence u Alzheimerovy choroby.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravka

V navaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych lécivych pripravki MANTOMED Ustav konstatuje, Ze 1é¢ivé
pripravky svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iéc¢ivych pripravki
s obsahem |écivé latky memantin, a proto posuzované lécivé pripravky do této skupiny zarazuje.

Identifikace srovnatelné tcinné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o veifejném
zdravotnim pojisténi

Vzhledem k postupu stanoveni zakladni uhrady podle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi se Ustav hodnocenim srovnatelné Uéinné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele
Zadatel neuvadi navrh ODTD.

Hodnoceni Ustavu

ODTD Iécivé latky memantin byla stanovena v pfedchozi revizi Uhrad sp. zn. SUKLS106098/2023 dle ustanoveni
§ 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky €. 376/2011 Sb. na zikladé definované denni davky (DDD) stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO). ODTD byla stanovena v referenc¢ni indikaci |é¢ba stfedni az tézké demence
u Alzheimerovy choroby. ?

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Légiva ldtka ATC ODTD Frekvence | e wiig 7 | DoPOrucené davkovanidle
davkovani SPC
memantin NO6DX01 20,0000 mg 1x denné 20 mg 20 mg 1x denné

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace

Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zakona o verejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zadano.

Uprava Uhrady oproti zakladni uhradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka memantin neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouZiti zafazena do Zadné skupiny prilohy
€. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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STANOVENI MAXIMALNI CENY
Lécivé pripravky nepodléhaji regulaci stanovenim maximalni ceny.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil thradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
zakladni Uhrady fixované v rdmci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni Ghrady pouZil Ustav vysi zakladni
Uhrady stanovenou v rdmci hloubkové revize systému uhrad.

Zakladni Uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem lécivé latky
memantin stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS106098/2023.
Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni je pfedbéiné vykonatelné ode dne 1.2. 2025 a zakladni uhrada byla pro
pfedmétnou skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych 1é&ivych pfipravkd stanovena takto: 2

Zakladni uhrada: 10,2384 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisu.

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — memantin p.o. (ODTD 20,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 10 mg do 40 mg

20,0000 mg (ODTD) 10,2384 K¢

10,0000 mg 5,1192 K¢ (10,2384 K¢&/20*10)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Uhrada za baleni posuzovanych lécivych pripravk(l byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy
a poctu jednotek lIékové formy v baleni.

Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedena v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zdkona. V predmétném spravnim
fizeni je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Ghrady téchto pFipravk( je rozhodné stanovisko Ustavu.

Informativni prepocet na maximdini uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen
a Uhrad léciv (SCAU) vychdzejici z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: UHR(I‘;;CAU
JUHR (K&) | JUHR (K&)
0204049 MANTOMED 10MG TBL FLM 56 | 286,68 286,68 433,76
0204058 MANTOMED 20MG TBL FLM 56 | 573,35 573,35 867,50

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,,Stanoveni vyse Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi hodnoceni nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet neni vyzadovano.
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PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky tGhrady

Zadatel navrhuje stanovit podminky uhrady podle podminek Uhrady stanovenych v hloubkové revizi sp. zn.
SUKLS106098/2023, tj. ve znéni:

P: Memantin je hrazen u pacientl s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické ptiznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u termindini demence.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b)
a odst. 2 vyhldsky €. 376/2011 Sb. Ustav navrhuje stanovit tyto podminky uhrady:

P: Memantin je hrazen u pacientll s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokdzanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické pfiznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u terminalni demence.

Odlvodnéni podminek thrady

Ustav stanovil posuzovanym lé¢ivym pfipravkim MANTOMED stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti
v hloubkové revizi skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych ptipravkl s obsahem lécivé latky
memantin vedené pod sp. zn. SUKLS106098/2023, které bylo vydano dne 18.12. 2024 a je predbéiné
vykonatelné ode dne 1. 2. 2025, &im? je zaji$téna konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. 2

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm Uhrady méni.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pfipravku

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0204049 MANTOMED 10MG TBLFLM 56 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkii s obsahem lécivé latky
memantin.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil 1é¢ivy pfipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, e posuzovany lécivy pFipravek odpovida (viz &ast ,,Hodnoceni
klinického pfinosu”) skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem Iécivé latky memantin,
a proto uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych pripravk( zaradil.

Ustav vy$e uvedenému léc¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni §39c
odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové Cini
286,68 KC.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
zménéna vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni IéCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna udhrada byla
zaokrouhlena na dvé desetinna mista.
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Ustavem stanovena vy$e Ghrady uvedeného |égivého pripravku (286,68 K&) je stejnd jako navrh Zadatele
(286,68 K&) a pro vysi uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy3e uvedenému lécivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Memantin je hrazen u pacientll s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u termindini demence.

Oduavodnéni:

Ustav stanovil posuzovanému légivému pfipravku stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem lécivé latky memantin vedené pod
sp. zn. SUKLS106098/2023, které bylo vydano dne 18. 12. 2024 a je predbézné vykonatelné ode dne 1. 2. 2025,
&im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K vyroku 2.
Ustav lé¢ivému pripravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0204058 MANTOMED 20MG TBLFLM 56 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkii s obsahem lécivé latky
memantin.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil 1é¢ivy pripravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, ze posuzovany lécivy pFipravek odpovida (viz ¢ast ,,Hodnoceni
klinického prinosu“) skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkli s obsahem I[écivé latky memantin,
a proto uvedeny lécCivy pfipravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl zaradil.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni §39c
odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové Cini
573,35 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
zménéna vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni IéCivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla
zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vy$e Uhrady uvedeného lécivého pripravku (573,35 K&) je stejnd jako navrh zadatele
(573,35 K&) a pro vysi uhrady tohoto p¥ipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému ptipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Memantin je hrazen u pacientll s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké

demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajisténo
spravné uzivani lécby. LécCba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
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komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické ptiznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u termindalni demence.

Odlvodnéni:

Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfipravku stejné podminky thrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1éCivych pfipravkl s obsahem [écivé latky memantin vedené pod
sp. zn. SUKLS106098/2023, které bylo vydano dne 18. 12. 2024 a je predbéziné vykonatelné ode dne 1. 2. 2025,
&im# je zaji$téna konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni & 39h odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti
v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek Uhrady, jakozZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema
odkladny Ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvoldnim nebo rozkladem, je predbéziné vykonatelné podle
odstavce 3 téhoZ ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Zze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvoldnim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z dlivodu jeho
napadeni odvoldnim.

V ptipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zruSujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nésledujiciho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany verejného zdjmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( Fizeni, tak pacientll. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némt je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho ¥fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu to ve |h(ité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.
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Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
povéren vedenim Oddéleni vybranych typu spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv

F-CAU-003-02R/31.8.2018 Strana 12 (celkem 12)



		2025-04-17T10:36:54+0000
	Not specified




