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. SUKLS42628/2025 Vyfizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 17. 4. 2025
C. jedn. sukl140684/2025

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 Sh., 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 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”), jehoz Ucastnici jsou:

Sandoz GmbH,
ATU32425809
BiochemiestraRe 10, A-6250 Kundl,
Rakouska republika
Zastoupena:
SANDOZ s.r.0.,
IC: 41692861
Pikrtova 1737/1a, 14000 Praha 4

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30515
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 o0 zménu vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravki:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0186752 ARIPIPRAZOLE SANDOZ 10MG TBL NOB 30
0186766 ARIPIPRAZOLE SANDOZ 15MG TBL NOB 30

podané dne 3. 2. 2025 zdravotnimi pojistovnami:

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
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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
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

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS42628/2025 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 10, § 39b a § 39c¢
odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. zafazuje lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186752 ARIPIPRAZOLE SANDOZ 10MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka s obsahem lécivé latky aripiprazol, peroralni

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 106,89 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 § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
nékterd ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,vyhlaska C.
376/2011 Sb.“) mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

E/PSY

P: Aripiprazol je indikovan k |écbé adolescentll od 15 let a dospélych pacientd trpicich schizofrenii v dalsi linii IéCby
pfi neucinnosti ¢i nesnasenlivosti [éCby alespori dvéma antipsychotiky 2. generace a/nebo u jiz [é¢enych dospélych
pacientl atypickymi antipsychotiky s prokazanou obezitou (BMI vétsi nebo rovno 30) a/nebo dyslipidemii. V téchto
indikacich bude poddvana pouze 1 tableta denné v sile 10 mg nebo 15 mg nebo 30 mg. Nebo k terapii dospélych
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pacientl trpicich bipolarni afektivni poruchou (akutni lé¢ba stfedné tézkych aZ tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokdzané ucinnosti akutni 1éCby).

2. zarazuje lécivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186766 ARIPIPRAZOLE SANDOZ 15MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky aripiprazol, peroralni

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 160,34 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 § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

E/PSY

P: Aripiprazol je indikovan k |écbé adolescentll od 15 let a dospélych pacientd trpicich schizofrenii v dalsi linii 1éCby
pfi nedcinnosti ¢i nesnasenlivosti léCby alespori dvéma antipsychotiky 2. generace a/nebo u jiz [é¢enych dospélych
pacientd atypickymi antipsychotiky s prokazanou obezitou (BMI vétsi nebo rovno 30) a/nebo dyslipidemii. V téchto
indikacich bude poddvédna pouze 1 tableta denné v sile 10 mg nebo 15 mg nebo 30 mg. Nebo k terapii dospélych
pacientl trpicich bipolarni afektivni poruchou (akutni |écba stfedné tézkych aZ tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokdzané ucinnosti akutni 1éCby).

Oduvodnéni

Dne 3. 2. 2025 byla Ustavu doruéena 7adost 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.
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IC: 63830515
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: 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:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186752 ARIPIPRAZOLE SANDOZ 10MG TBL NOB 30
0186766 ARIPIPRAZOLE SANDOZ 15MG TBL NOB 30

(dale také jako ,ARIPIPRAZOLE SANDOZ")

Dorucenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi l1éCivych

pFipravkd, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS42628/2025.

Ugastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni

navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahajeni fizeni.

Zadny z ucastnik( této moZnosti nevyufil.

Dne 28. 3. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, &. j. sukl109329/2025, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, ¢. j. sukl109503/2025, ze dne 28. 3. 2025. Soucasné byli Ucastnici informovani, Ze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve Ih(té 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Géastnik( Fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPClécivych pripravkd ARIPIPRAZOLE SANDOZ. Prehled IéCiv. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. cit. 21. 3. 2025.

https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.
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2. DDD_aripiprazol. ATC/DDD Index 2025. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. cit. 21.
3. 2025. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Kasparek T., Ustohal L., Akutni Iécba schizofrenie. Doporucené postupy psychiatrické péce 2023. cit.
21.3.2025. https://postupy-pece.psychiatrie.cz/images/pdf/2023_DP_Akutni-lecba-
schizofrenie_autorUstohal_oponentMohr.pdf

4. Latalova K., Pidrman V. Dlouhodobd terapie schizofrenie, Psychiat. pro Praxi; 2006; 4: 158-160, cit. 21. 3.
2025. https://www.solen.cz/pdfs/psy/2006/04/02.pdf

5. Cegkova E., Bipolarni porucha — minimum pro farmaceuty. Prakt. lékaren. 2015; 11(2): 61-63. cit. 21. 3.
2025. https://farmaciepropraxi.cz/pdfs/lek/2015/02/05.pdf

6. Masopust J., Kopecek M., Protopopova D., Stabiliza¢ni a udrZzovaci |écba schizofrenie. Doporucené postupy
psychiatrické péce 2022. cit. 21. 3. 2025. https://postupy-pece.psychiatrie.cz/images/pdf/Stabilizacni-
udrzovaci-lecba-schizofrenie-22.pdf

7. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady skupiny léCivych pripravkl v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pfipravky s obsahem lécivych latek olanzapinu, quetiapinu a zotepinu
a 0 zméné vyse a podminek Ghrady lé¢ivych pfipravkd s obsahem lé¢ivé latky aripiprazol, vedené Ustavem
pod sp. zn. SUKLS26737/2010 ze dne 29. 6. 2012, které nabylo pravni moci v ¢asti stanoveni zdkladni Ghrady
[éc¢ivé latky aripiprazol peroralni dne 20. 7. 2012. Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

8. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad IéCivych pfipravkd zarazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravkl s obsahem lécivé latky aripiprazol, peroralni, vedené pod sp. zn.
SUKLS228680/2022 ze dne 31. 1. 2023, které je predbéiné vykonatelné ode dne 1. 4. 2023.

9. Mohr. P, Schizofrenie: diagnostika a soucasné terapeutické moznosti. Med. praxi 2012; 9(8, 9): 342—-346.
cit. 21. 3. 2025. https://www.solen.cz/pdfs/med/2012/09/07 .pdf

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

Lécivé pripravky ARIPIPRAZOLE SANDOZ obsahuji léCivou latku aripiprazol, ATC kéd NO5AX12, v Iékové formé
tableta. U¢innost aripiprazolu u schizofrenie a bipolarni poruchy I je zprostfedkovéna prostfednictvim kombinace
¢astecného agonizmu dopaminovych D2 a serotoninovych 5HT1a receptor(i a antagonizmu serotoninovych 5HT2a
receptord. !

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Lécivé pripravky jsou indikovany v lécbé schizofrenie u dospélych a dospivajicich ve véku 15 let a starSich.
Aripiprazol je dale indikovan k 1é¢bé stfedné tézkych az téZzkych manickych epizod u bipolarni poruchy | a k prevenci
novych manickych epizod u dospélych, u kterych se jiz pfevdiné manické epizody vyskytly a reagovaly na Iécbu
aripiprazolem a az k 12tydenni léc¢bé stfedné tézkych aZ tézkych manickych epizod u bipolarni poruchy | u
dospivajicich ve véku 13 let a starsich. !

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Schizofrenie je chronické duSevni onemocnéni zalinajici nej¢astéji v adolescenci. U vétSiny postizenych je
schizofrenie celoZivotni onemocnéni s pretrvavajici symptomatikou a ob¢asnymi relapsy (exacerbace psychotickych
pfiznakd). Schizofrenie je charakterizovdna ztratou kontaktu s realitou, Ize ji chapat jako poruchu zpracovani
informaci, onemocnéni charakterizované vyznamnymi poruchami v oblasti mysleni (formalnimi i obsahovymi),
vhimani, emoci, projevll chovani a kognitivnich funkei. >#°

Bipolarni afektivni porucha je zavazné, celoZivotni, prevazné rekurentni onemocnéni, vyznacujici se stfidanim
manickych, depresivnich a smi$enych epizod. ®

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Jedinou ovérenou ucinnou lécbou akutni, profylaktické, a i udrZovaci faze je podavani antipsychotik. Uzivani
doporudené medikace je hlavnim faktorem, ktery ovliviiuje riziko relapsu a tim i po&et rehospitalizaci. #
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Obecné viechna registrovana antipsychotika (AP) maji dostatecnou Uroven evidence pro jejich uc¢innost v akutni
[éCbé schizofrenie. Heterogenita individualni odpovédi a tolerability nezadoucich G¢ink( je natolik vyznamna, Ze
nelze doporucit 1ék prvni volby a konkrétni preparat je nutné volit na zakladé charakteristik pacienta (klinicky obraz,
komorbidity, citlivost vic¢i nezadoucim Gcéink(m, subjektivni preference) a planu navazujici udrZovaci lé¢by. Mira
odpovédi na antipsychotickou IéCbu je u pacientl s prvni epizodou schizofrenie relativné vysoka a v€asné zahdjeni
IéCby je spojeno s vyssi ucinnosti. Existuji vSak dikazy o rozdilech v antipsychotické ucinnosti - AP 2. generace jsou
ucinnégjsi, nez AP 1. generace. **

Ve stabilizacni fazi (3-6 mésicl) je doporuceno pokracovat v davce antipsychotika, ktera byla uc¢inna v akutni fazi, v
udrZovaci fazi je pak davka volena s prihlédnutim k nezddoucim G¢ink(m tak, aby byla zachovana dobra kontrola
relapsu. Pravdépodobnost relapsu souvisi s predchozim pribéhem onemocnéni, obvykle se zvysuje s poctem jiz
prodélanych epizod. °

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku
Komparativni Gcinnost 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 pfedmétnych pfipravkl jakoZto vysoce inovativnich, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim Fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

Referencni indikaci je udrzovaci Iécba schizofrenie u dospélych nehospitalizovanych pacientl v dalsi linii 1éCby pfi
neucinnosti ¢i nesnasenlivosti [é¢by alespon dvéma antipsychotiky 2. generace.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravkd

V névaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych lécivych pFipravki Ustav konstatuje, 7e pFipravky svymi
vlastnostmi odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk(i s obsahem lécivé latky
aripiprazol, peroralni, a proto posuzované |éCivé pfipravky do této skupiny zafazuje.

Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Vzhledem ke stanoveni zakladni Uhrady podle ustanoveni § 39¢c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
se Ustav hodnocenim srovnatelné G&inné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele: neuvadi

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky aripiprazol, peroralni byla stanovena v pfedchozi revizi thrad sp. zn. SUKLS26737/2010 7 dle
ustanoveni § 15 odst. 2 pism. c) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé obvyklého davkovani v bézné klinické praxi.
ODTD byla stanovena v referencni indikaci udrZovaci 1écba schizofrenie u dospélych nehospitalizovanych pacientd
v dalsi linii 1éCby pfi neucinnosti ¢i nesnasenlivosti |é¢by alespor dvéma antipsychotiky 2. generace.
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Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Doporucené davkovani
(v 1 ODTD Frekvence |DDD dle 1
Léciva latka ATC (mg) davkovani | WHO 2 dle SPC
aripiprazol p. o. | NO5AX12 |18,0000 1 x denné 15 mg 10-30 mg 1x denné

Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady ev. bonifikace

Navrh Zadatele: neuvadi

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvysenda uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo zadano.

Uprava uhrady oproti zakladni thradé v souladu s vyhlagkou €& 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Upravu
nebylo zadano.

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

Léciva latka aripiprazol, peroralni neni vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu poufZiti zafazena do Zadné skupiny
pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Lécivé pripravky nejsou regulovany stanovenim maximalni ceny.

STANOVENI VYSE UHRADY
Zakladni uhrada

Ustav stanovil zakladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zékladni Ghrady fixované v rdmci zkracené revize systému thrad. Pro stanoveni zakladni Uhrady pouZil Ustav
vysi zdkladni uhrady stanovenou v ramci zkrdcené revize systému uhrad.

Zakladni Uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych |éCivych pfipravkd s obsahem [écivé ldtky
aripiprazol, perordini stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim Fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS228680/2022. & Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni je pfedbéZné vykonatelné ode dne 1. 4. 2023 a zakladni
Uhrada byla pro predmétnou skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych |écivych ptipravk( stanovena takto:

Zakladni thrada: 6,4136 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti 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 lIékové formy — aripiprazol (ODTD 18,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 9 mg do 36 mg

18 mg (ODTD) 6,4136 K&
15 mg 5,3447 K& (6,4136 K&/18*15)
10 mg 3,5631 K& (6,4136 K&/18*10)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
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Uhrada za baleni posuzovaného pfipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku Iékové formy a polet
jednotek Iékové formy v baleni.

Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojiéténi navrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedend v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zakona. V predmétném spravnim tizeni
je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle stanoviska Ustavu:

Dopinék Navrh Stanovisko
Kéd SUKL | Ndzev > fvu Sadatele: | Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K&)
JUHR (K&) | (K&)
ARIPIPRAZOLE 10MG  TBL
0186752 | o OB 20 106,89 106,89 164,01
ARIPIPRAZOLE 15MG  TBL
0186766 | '\ OB 40 160,34 160,34 246,03

Informativni prepocet thrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad 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.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

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

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky tGhrady
Zadatel navrhuje stanoveni podminek Uhrady ve znéni dle zkracené revize sp. zn. SUKLS228680/2022, tj.:

E/PSY

P: Aripiprazol je indikovan k |éCbé adolescentl od 15 let a dospélych pacient( trpicich schizofrenii v dalsi linii IéCby
pfi nedcinnosti ¢i nesnasenlivosti lé¢by alespori dvéma antipsychotiky 2. generace a/nebo u jiz [é¢enych dospélych
pacient( atypickymi antipsychotiky s prokdzanou obezitou (BMI vétsi nebo rovno 30) a/nebo dyslipidemii. V téchto
indikacich bude poddvana pouze 1 tableta denné v sile 10 mg nebo 15 mg nebo 30 mg. Nebo k terapii dospélych
pacientl trpicich bipolarni afektivni poruchou (akutni lé¢ba stfedné tézkych az tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokazané Gcinnosti akutni IéCby).

Ustavem navrhované podminky uhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34
odst. 1 a 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Ustav navrhuje stanovit tyto podminky Ghrady:

E/PSY

P: Aripiprazol je indikovan k |écbé adolescentll od 15 let a dospélych pacientd trpicich schizofrenii v dalsi linii IéCby
pfi neucinnosti ¢i nesnasenlivosti [éCby alespori dvéma antipsychotiky 2. generace a/nebo u jiz [é¢enych dospélych
pacientl atypickymi antipsychotiky s prokazanou obezitou (BMI vétsi nebo rovno 30) a/nebo dyslipidemii. V téchto
indikacich bude poddvana pouze 1 tableta denné v sile 10 mg nebo 15 mg nebo 30 mg. Nebo k terapii dospélych
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pacientl trpicich bipolarni afektivni poruchou (akutni lé¢ba stfedné tézkych aZ tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokdzané ucinnosti akutni 1éCby).

Oduvodnéni podminek uhrady

Ustav stanovil posuzovanym lé¢ivym pFipravkdim stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti hloubkové revize Ghrad
skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem Iécivé latky aripiprazol, peroralni vedené
pod sp. zn. SUKLS26737/2010, &imi je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. ’

Podminky Uhrady jsou v souladu s navrhem Zadatele.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm uhrady neméni.

Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil 1écCivy ptipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186752 ARIPIPRAZOLE SANDOZ 10MG TBL NOB 30

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravkl s obsahem lé¢ivé latky aripiprazol, peroralni.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lécivy pfipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, Ze posuzovany lécivy pFipravek odpovida skupiné v
zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem |écivé latky aripiprazol, peroralni, proto uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravk( zaradil.

Ustav zménil vyse uvedenému légivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni
§ 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové cini
106,89 K¢.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pFipravku (106,89 K¢) je stejna jako navrh Zadatele (106,89 K¢)
a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav nezménil vy$e uvedenému lé¢ivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni
§ 39b odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi, které zstavaji stanoveny takto:

E/PSY

P: Aripiprazol je indikovan k |écbé adolescentli od 15 let a dospélych pacientd trpicich schizofrenii v dalsi linii IéCby
pfi neucinnosti ¢i nesnasenlivosti [écby alespori dvéma antipsychotiky 2. generace a/nebo u jiz [é¢enych dospélych
pacientl atypickymi antipsychotiky s prokazanou obezitou (BMI vétsi nebo rovno 30) a/nebo dyslipidemii. V téchto
indikacich bude podavana pouze 1 tableta denné v sile 10 mg nebo 15 mg nebo 30 mg. Nebo k terapii dospélych
pacientl trpicich bipolarni afektivni poruchou (akutni |écba stfedné tézkych az tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokdzané ucinnosti akutni 1éCby).

Oduvodnéni:

Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.
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K vyroku 2.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186766 ARIPIPRAZOLE SANDOZ 15MG TBL NOB 30

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkili s obsahem lécivé latky aripiprazol, peroralni.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny |é&ivy pfipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, Ze posuzovany |é¢ivy pfipravek odpovidd skupiné v
zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravkd s obsahem lécivé latky aripiprazol, peroralni, proto uvedeny
[éCivy pripravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravk( zaradil.

Ustav zménil vyse uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni
§ 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové cini
160,34 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada® tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vy$e Ghrady uvedeného lé&ivého pfipravku (160,34 K¢) je stejnd jako navrh Zadatele (160,34 K¢)
a pro vy$i thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav nezménil vyse uvedenému lé&ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni
§ 39b odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/PSY

P: Aripiprazol je indikovan k |écbé adolescent(l od 15 let a dospélych pacientd trpicich schizofrenii v dalsi linii Ié¢by
pfi neucinnosti ¢i nesnasenlivosti [écby alespori dvéma antipsychotiky 2. generace a/nebo u jiz [é¢enych dospélych
pacient( atypickymi antipsychotiky s prokazanou obezitou (BMI vétsi nebo rovno 30) a/nebo dyslipidemii. V téchto
indikacich bude poddvana pouze 1 tableta denné v sile 10 mg nebo 15 mg nebo 30 mg. Nebo k terapii dospélych
pacientl trpicich bipolarni afektivni poruchou (akutni lé¢ba stfedné tézkych az tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokazané Gcinnosti akutni IéCby).

Oduvodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsdano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném Fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

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

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

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vCetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni néasledujicitho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik(l fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vysSe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Ug¢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 ném¢z 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(té 15 dnl ode dne jeho dorudeni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
povéren vedenim Oddéleni vybranych typud spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [é¢iv
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