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Sp. zn. SUKLS54952/2025 Vyfizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 30. 5. 2025
C. jedn. sukl208534/2025

Vyvéseno dne: 30. 5. 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 § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“), jehoz ucastnici jsou:

Rx MODALITY czech s.r.0.,

IC: 28451465

Sokolovska 366/84, 18600 Praha 8
Zastoupena:
JUDr. Veronika Moravova LL.M
IC: 04772938
Opletalova 1525/39, 11000 Praha

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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
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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

v v

Ustav na zakladé zadosti o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi potravin
pro zvlastni lékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0033000 XPHE ADVANCE SE POR PLV SUS 1X500G

0033002 XPHE JUNIOR SE POR PLV SUS 1X500G

0033004 XPHE KID SE POR PLV SUS 1X500G
Zadatele:

Rx MODALITY czech s.r.o.,

IC: 28451465

Sokolovska 366/84, 18600 Praha 8
Zastoupena:
JUDr. Veronika Moravova LL.M
IC: 04772938
Opletalova 1525/39, 11000 Praha

ve spravnim fizeni zahdjeném Ustavem dle ustanoveni § 39g odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dne
14. 2. 2025, po provedeném spravnim Ffizeni sp. zn. SUKLS54952/2025, a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 10,
§ 393, § 39b a § 39c zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

1.
stanovuje potraviné pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0033000 XPHE ADVANCE SE POR PLV SUS 1X500G
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. c¢) zakona o verejném zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 5 998,21 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku

¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2.
zarazuje potravinu pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0033000 XPHE ADVANCE SE POR PLV SUS 1X500G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
do referenéni skupiny ¢. 107/1 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na obsah
aminokyselin) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“),

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi této potraviné pro zvlastni Iékarské ucely stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 4 874,22 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 39 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 ¢. 376/2011 Sb.“) ji stanovuje podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

s/ia
P: Potravina pro zvlastni lékafské ucely obsahujici definovanou smés aminokyselin bez fenylalaninu je hrazena
pacientdm s fenylketonurii nebo hyperfenylalaninémii.

3.
stanovuje potraviné pro zvlastni Iékarské tcely:

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
0033002 XPHE JUNIOR SE POR PLV SUS 1X500G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 5 317,07 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho fadu podmifujicim vyrokem k vyroku

€. 4 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

4.
zarazuje potravinu pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0033002 XPHE JUNIOR SE POR PLV SUS 1X500G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
do referenéni skupiny €. 107/1 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na obsah
aminokyselin) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi této potraviné pro zvlastni Iékarské Gcely stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 4 747,61 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb., ji stanovuje podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

s/ia
P: Potravina pro zvlastni lékafské ucely obsahujici definovanou smés aminokyselin bez fenylalaninu je hrazena
pacientdm s fenylketonurii nebo hyperfenylalaninémii.

5.
stanovuje potraviné pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0033004 XPHE KID SE POR PLV SUS 1X500G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 4 403,24 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku

¢. 6 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

6.
zarazuje potravinu pro zvlastni Iékarské ucely:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0033004 XPHE KID SE POR PLV SUS 1X500G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
do referenéni skupiny €. 107/1 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na obsah
aminokyselin) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi této potraviné pro zvlastni Iékarské ucely stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 4 684,31 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011

Sb., ji stanovuje podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

s/ia
P: Potravina pro zvlastni Iékafské ucely obsahujici definovanou smés aminokyselin bez fenylalaninu je hrazena
pacientdm s fenylketonurii nebo hyperfenylalaninémii.

Oduvodnéni
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Dne 14. 2. 2025 bylo na zakladé ustanoveni § 39g odst. 10 in fine zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zahdjeno
spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi potravin pro zvlastni
lékaFské ucely (dale také jako ,,PZLU“)

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0033000 XPHE ADVANCE SE POR PLV SUS 1X500G
0033002 XPHE JUNIOR SE POR PLV SUS 1X500G
0033004 XPHE KID SE POR PLV SUS 1X500G

Zadatele

Rx MODALITY czech s.r.0.,

IC: 28451465

Sokolovska 366/84, 18600 Praha 8
Zastoupena:
JUDr. Veronika Moravova LL.M
IC: 04772938
Opletalova 1525/39, 11000 Praha

Spravni fizeni je vedeno pod sp. zn. SUKLS54952/2025.

U&astnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v prabéhu 15 dnli ode dne zahajeni fizeni. V této Ih(té Ustav neobdrzel Zadna
podani Ucastnikl fizeni.

Dne 26. 2. 2025 vlozil Ustav do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni maximalni ceny
posuzované PZLU, €. j. sukl72075/2025.

Dne 6. 5. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl170250/2025, ukoncil shromazdovani podkladd pro rozhodnuti
a o této skutecnosti informoval viechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladu, ¢.
j. sukl170274/2025, ze dne 6. 5. 2025 Soucasné byli Ucastnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst.
5 z4dkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve Ihité 10 dnl
ode dne doruceni predmétného sdéleni.

V této |hGté Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnikd fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. Text na etiketé PZLU XPHE. SUKL: Prehled Ié&iv. cit. Datum citace 25. 3. 2025. Dostupné z:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

2. SPRONSEN, Francjan J. van, et al. Key European guidelines for the diagnosis and management of patients
with phenylketonuria. The Lancet Diabetes & Endocrinology [online]. Published online January 9, 2017, cit.
25. 3. 2025. https://www.thelancet.com/journals/landia/article/P11S2213-8587(16)30320-5/fulltext

3. BLAU, Nenand and Francjan J. van SPRONSEN. Disorders of phenylalanine and tetrahydrobiopterin
metabolism. Physician’s Guide to the Diagnosis, Treatment, and Follow-Up of Inherited Metabolic Diseases.
Berlin Heidlberg: Springer-Verlag, 2014. p. 3-17.

4. Fenylketonurie (PKU) a hyperfenylalaninemie (HPA). Novorozenecky screening cit. 25. 3. 2025.
https://www.novorozeneckyscreening.cz/fenylketonurie-pku-a-hyperfenylalaninemie-hpa

5. BLAU, Nenand. Genetics of Phenylketonuria: Then and Now. Human mutation. p. 508-515. cit. 25. 3. 2025.
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/humu.22980

6. ROCHA, Julio and César Anita MacDONALD. Dietary intervention in the management of phenylketonuria:
current perspectives. Pediatric health, medicine and therapeutics, 2016:7 155-163. cit. 25. 3. 2025.
https://www.dovepress.com/article/download/30300

7. VOCKLEY, Jerry, Hans C. Andersson, Kevin M. Anstehl et al. ACMG practice guidelines. Phenylalanine
hydroxylase deficiency: diagnostis and managemet guideline. Genetics in Medicine. 2014, 16 (2), 188-200.
cit. 25. 3. 2025. https://www.nature.com/articles/gim2013157
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8. Rozhodnuti ve spole¢ném Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS144409/2017 ze dne 4. 12. 2017, které nabylo
pravni moci dne 28. 12. 2017, o0 zméné vy$e a podminek Ghrady potravin pro zvlastni Iékafské ucely (PZLU)
nalezejicich do referenéni skupiny €. 107/1 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové
formy na  obsah  aminokyselin). Pfehled  spravnich fizeni.  cit. 25. 3. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

9. CENOVE REFERENCE_vloZeno do spisu dne 26. 2. 2025, €. j. sukl72075/2025

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v priib&hu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika potravin pro zvlastni IékaFské ucely (dale jen ,,PZLU“)

XPHE ADVANCE je smés aminokyselin bez fenylalaninu, obohacena vitaminy, mineralnimi latkami a stopovymi
prvky. XPHE ADVANCE je doplniujici vyvazena dieta vhodna jako bilkovinna nahrazka k dietetickym uceldm pro osoby
od 15 let.

XPHE JUNIOR je smés aminokyselin bez fenylalaninu, obohacena vitaminy, minerdlnimi [atkami a stopovymi prvky.
XPHE JUNIOR je doplnujici vyvazend dieta vhodna jako bilkovinna nahrazka k dietetickym ucelim pro déti ve véku
7 —14 let.

XPHE KID je smés aminokyselin bez fenylalaninu, obohacena vitaminy, mineralnimi latkami a stopovymi prvky. XPHE
KID je dopliiujici vyvazena dieta vhodna jako bilkovinna ndhrazka k dietetickym Géeldim pro déti ve véku od 4 mésict
do 6 let.

UZivat pfedmétné PZLU je moZno pouze pod lékai'skym dohledem, nejsou uréené jako jediny zdroj vyZivy. Davkovani
zavisi na véku, télesné hmotnosti a individudlni ldtkové vyméné pacienta. PZLU se podavaji v kombinaci s
odpovidajicim mnozZstvim jinych vyZivovych prostiedk(l. PKU dieta musi byt doplnéna o energii, pfirodni bilkoviny a
dalsi Ziviny v potfebném mnozstvi. *

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
PZLU XPHE ADVANCE je uréena pro fizenou dietni vyZivu osob od 15 let pfi fenylketonurii a hyperfenylalaninemii.

PZLU XPHE JUNIOR je uréena pro Fizenou dietni vyZivu pro déti ve véku 7 — 14 let s fenylketonurii a
hyperfenylalaninemii.

PZLU XPHE KID je uréena pro fizenou dietni vyZivu pro déti ve véku od 4 mésicd do 6 let s fenylketonurii a
hyperfenylalanynemii.

Postaveni posuzovaného PZLU v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Fenylketonurie (PKU) je vzacné autosomalné recesivni dédi¢né onemocnéni, které v disledku deficitu enzymu
fenylalaninhydroxylaza (PAH) zplsobuje hromadéni fenylalaninu (PHE) v krvi a jeho prechod pres
hematoencefalickou bariéru do mozku, v disledku toho dochazi k poskozeni vyvoje mozku a jeho ¢innosti. 2

Hyperfenylalaninémie (HPA) je zvySena koncentrace PHE v krvi zplsobena deficitem PAH (klasicka fenylketonurie),
nebo deficitem jednoho z enzym{ podilejicich se na syntéze nebo regeneraci kofaktoru PAH — tetrahydrobiopterinu
(BHA4).3

Diagnostika PKU/HPA je zjistovana novorozeneckym screeningem, ktery je provadén plosné u viech novorozencli v
CR nékolik dni po porodu. * * Normdlni koncentrace PHE v krvi novorozence nepiekracuje 120 umol/l. P¥i
koncentraci PHE v krvi pfed zahajenim terapie 120 - 600 pumol/I u se jedna o mirnou HPA. Pokud je koncentrace PHE
v krvi pred zahajenim terapie mezi 600 pumol/l a 1200 umol/l, jednd se o mirnou PKU, koncentrace presahujici
hodnotu 1 200 pmol/l znamena nejzdvaznéjsi formu PKU (tzv. klasickd PKU) s nizkou rezidudlni aktivitou PAH. 3>
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Pokud neni onemocnéni |é¢eno, dochazi k rozvoji mentaini retardace, mikrocefalii, zdchvatiim, problémim v
chovani, psychiatrickym symptomdm, porucham motoriky ¢i k projevim ekzému. Vc¢asné zahajena lécba dokaze
zabrdnit trvalému poskozeni mozku, ale mohou se objevit neuropsychologické poruchy, problémy s chovdnim a
socialni adaptaci. 2

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v hloubkové revizi referencéni skupiny ¢. 107/1 vedené pod sp. zn.
SUKLS144409/2017. 8

Postaveni PZLU v managementu lé¢by

Cilem lécby u PKU u BH4 deficitd je redukce nebo normalizace hladin PHE a u BH4 deficitl také obnoveni
homeostdzy v neurotransmiterech v CNS. Primarnim lé¢ebnym postupem je nizkobilkovinna, nejlépe celoZivotni
dieta s omezenym mnozstvim fenylalaninu ve stravé. Strategie |écebného postupu vychdzi z koncentrace PHE v krvi
pred zahajenim terapie. >°

Doporucené koncentrace PHE v krvi pfed zahdjenim lécby jsou v rdznych doporucenich mirné rozdilné. Dle
soucasnych evropskych doporuéeni neni pf¥i koncentraci do 360 umol/I vyZadovana lé¢ba. %> Zahdjeni 1é¢by je u
déti do 12 let doporucovano pti koncentraci PHE v krvi pfed zahajenim terapie 360 pumol/I - 600 umol/l, a za cilovou
hladinu PHE pro zajisténi optimalnich kognitivnich vysledkl je povaZovana koncentrace PHE od 120 umol/l do 360
umol/I. U ostatnich osob starsich 12 let je zahajeni 1é¢by doporucovano pfi koncentraci PHE v krvi pred zahajenim
terapie nad 600 pmol/l, a za optimalni cilovou hladinu PHE v krvi jsou povazovany hodnoty od 360 umol/l do 600
umol/l. 2 Doporuéeni ACMG guideline uvadi jako doporucenou hranici 120 pmol/I do 360 pmol/I pro viechny osoby,
jelikoz klinicky efekt hodnot PHE v krvi od 360 pmol/I do 600 umol/I neni prokazatelné dolozen. ’

U téhotnych Zen s PKU/HPA a Zen, které planuji téhotenstvi je hranice PHE v krvi nad 360 umol/l spojena se
zavaznymi riziky zahrnujicimi nizkou porodni vahu, mikrocefalii, vrozené srdecni vady a mentdlni retardaci.
Koncentrace PHE by méla byt udrzovana od 120 umol/l do 360 pmol/I. %7

Zakladem diety je vypocitana davka PHE ve stravé, kterd je individualni podle tolerance PHE, a kterd se upravuje
podle koncentraci PHE v krvi. Dieta spociva v:

- vylouceni potravin s vysokym obsahem PHE (potraviny s obsahem bilkovin),

- ndhradé potravin s obsahem bilkovin za ptipravky s obsahem aminokyselin bez PHE obvykle obohacenymi o
mikronutrienty (vitaminy, mineraly a stopové prvky), které jsou primdrnim zdrojem proteinového ekvivalentu

- pfijmu potravin s velmi nizkym obsahem PHE (ovoce, zelenina, sacharidy, tuky) a potravin s nizkym obsahem PHE,
pro zajisténi anabolickych procesll v organismu, pfedevsim v obdobi ristu. %©

Smési aminokyselin se doporucuje podavat aspon ve tfech dennich davkach, protoZe castéjsi konzumace téchto
pFipravk( vede k lepsi toleranci PHE a zlep$eni PHE koncentrace v plazmé. %©

DodrZovani nizkobilkovinné diety je velice ndro¢né a vyZzaduje vysokou miru compliance. NedodrZovani diety v
dospélosti md za nasledek unavu, malou vykonnost, kifece, poruchy paméti a mysleni, nervozitu, ndladovost a
Uzkostné poruchy. ’

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v hloubkové revizi referenéni skupiny ¢. 107/1 vedené pod sp. zn.
SUKLS144409/2017.8

Identifikace relevantnich komparatort
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni Géinnosti a bezpeénosti posuzované PZLU

7 s wve

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

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.
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Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecénost, Ze Zadatel nepozaduje posouzeni predmétnych PZLU jakoZto vysoce inovativnich, se Ustav
posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim docasné uhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referenéni indikaci posuzované PZLU je dietni postup pti prokazané fenylketonurii a hyperfenylalaninémii od
détského véku do dospélosti.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravka
V navaznosti na provedené hodnoceni posuzované PZLU Ustav konstatuje, e PZLU svymi vlastnostmi odpovidaji

referencni skupiné ¢. 107/1 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na obsah
aminokyselin), a proto posuzované PZLU do této referenéni skupiny zafazuje.

wve

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

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

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele: 50 g

Posouzeni Ustavu

ODTD v referenéni skupiné ¢. 107/1 byla stanovena v predchozi revizi dhrad sp. zn. SUKLS144409/2017 dle
ustanoveni § 15 odst. 4 vyhlasky €. 376/2011 Sb. a vychazi z doporu¢eného denniho pfijmu bilkovin u pacientd s
metabolickymi vadami. ODTD byla stanovena v referencni indikaci dietni postup pfi prokazané fenylketonurii a
hyperfenylalaninémii od détského véku do dospélosti.

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

Ustav stanovuje posuzované PZLU ODTD ve vysi 50,0000 g bilkovin.

Identifikace populace pro stanoveni zvysené uhrady, ev. bonifikace
Dalsi zvysenda uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikozZ o ni nebylo Zzadano.

Uprava uhrady oproti zakladni Uhradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
nebylo zadano.

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

Definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na obsah aminokyselin) jsou vzhledem ke své
charakteristice a zpUsobu pouZiti zafazeny do skupiny ¢. 188 — Definované smési aminokyselin bez fenylalaninu
pfilohy €. 2 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi.

F-CAU-003-02R/31.8.2018 Strana 8 (celkem 16)



STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni thrada

Ustav stanovil zékladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zakladni Ghrady fixované v rdmci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni zkladni Ghrady pouzil Ustav
vysi zakladni Uhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému thrad.

Zakladni Uhrada byla pro referencni skupinu ¢. 107/1 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové
formy na obsah aminokyselin) stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS144409/2017 8. Rozhodnuti v tomto spravnim Fizeni nabylo pravni moci dne 28. 12. 2017 a zékladni Ghrada
byla pro predmétnou referencni skupinu stanovena takto:

Zakladni uhrada: 633,0129 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 |ékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 a § 20
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na
obsah aminokyselin) (ODTD 50 g bilkovin)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 25 gdo 100 g
50 g (ODTD) 633,0129 K¢
1lg 12,6603 K¢ (633,0129 KE/50%1)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jedna o potraviny pro zvlastni Iékarské Gcely.

Uhrada za baleni posuzované PZLU byla stanovena jako soucin thrady za 1 g bilkovin a celkového obsahu bilkovin
v baleni.

PZLU XPHE ADVANCE SE obsahuje v baleni 385 g bilkovin. *
12,6603 K¢ * 385 =4 874,22 K¢

PZLU XPHE JUNIOR SE obsahuje v baleni 375 g bilkovin. !
12,6603 K¢ * 375 =4 747,61 K¢

PZLU XPHE KID SE obsahuje v baleni 370 g bilkovin. *
12,6603 K¢ * 370 = 4 684,31 K¢

Informativni pfepoc¢et na maximdalni thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Kéd SUKL | Nézev Dopinék ndzvu 75 I:;h (I:éc)rdatele: f]ti,;%{-sfg HR (k&) ng vScaU
0033000 | XPHE ADVANCE SE | POR PLV SUS 1X500G | 4 874,22 4 874,22 6 043,59
0033002 | XPHE JUNIOR SE POR PLV SUS 1X500G | 4 747,61 4 747,61 5 886,61
0033004 | XPHE KID SE POR PLV SUS 1X500G | 4 684,31 4 684,31 580812
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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) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyzadovano.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky tGhrady

s/ia
P: Potravina pro zvlastni lékafské ucely obsahujici definovanou smés aminokyselin bez fenylalaninu je hrazena
pacientdm s fenylketonurii nebo hyperfenylalaninémii.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
b) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlagky &. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

s/ia
P: Potravina pro zvlastni lékafské ucely obsahujici definovanou smés aminokyselin bez fenylalaninu je hrazena
pacientdm s fenylketonurii nebo hyperfenylalaninémii.

Oduvodnéni podminek Ghrady

Ustav stanovuje posuzovanym PZLU XPHE stejné podminky Ghrady jako v hloubkové revizi referenéni skupiny ¢.
107/1 - definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na obsah aminokyselin), vedené pod sp.
zn. SUKLS144409/2017 &, &im# je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Stanovené podminky thrady jsou
v souladu s ndvrhem Zadatele.

K vyroku €. 1
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a
odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil potraviné pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
0033000 XPHE ADVANCE SE POR PLV SUS 1X500G

maximalni cenu ve vysi 5 998,21 K¢.

Jelikoz Ustav nezjistil dostateéné mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného pfipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsaZzenou v pisemném ujednani v souladu s
ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou léCivou latku v téze lékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Némecku.

Od cen pfripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny ptipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2024.
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evvys

jednotku Iékové formy. Tato cena byla vyndsobena poc¢tem jednotek Iékové formy posuzovaného ptipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh Zadatele (5 998,21 K&, MFC 7 723,68 K¢) je nizsi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil
maximalni cenu ve vysi navrhu Zadatele.

Kod SUKL Nazev Maximalni cena
0033000 XPHE ADVANCE SE 6 261,75 K¢
POR PLV SUS 1X500G

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:

Nazev Cena
XPHE ADVANCE PULVER DOSE 6 261,75 K¢
POR PLV SUS 1X500G

zjistény v Némecku.

Ustavem stanovena vy$e maximalni ceny uvedené PZLU (6 261,75 K¢&) je vy$si neZ navrh zadatele (5 998,21 K¢&) a
pro vy$i maximalni ceny této PZLU je rozhodny navrh Zadatele.

K vyroku €. 2
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. ) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim

7 v

pojisténi zaradil potravinu pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0033000 XPHE ADVANCE SE POR PLV SUS 1X500G

do referenéni skupiny €. 107/1 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na obsah
aminokyselin) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzované PZLU v souladu s ustanovenim § 39c¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, e
PZLU svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Hodnoceni klinického prinosu”) odpovida skupiné PZLU v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou U¢innosti a bezpeénosti a s obdobnym klinickym vyuZitim - referenéni
skupina ¢. 107/1 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na obsah aminokyselin), tak
jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedenou PZLU do referenéni skupiny &. 107/1 zafadil.

Ustav stanovil vy$e uvedené potraviné pro zvlastni Iékarské Ucely na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi
4 874,22 Kc.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zédkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vy$e Uhrady za jednotku Iékové formy. Vys$e Ghrady za baleni PZLU byla stanovena jako soucin Uhrady za
1 g bilkovin a celkového obsahu bilkovin v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedené PZLU (4 874,22 K&) je stejna jako ndvrh 7adatele (4 874,22 K¢&) a pro vysi
thrady této PZLU je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav stanovil vyse uvedené potraviné pro zvlastni Iékarské Gcely na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle

ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b)
a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:
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s/ia
P: Potravina pro zvlastni lékafské ucely obsahujici definovanou smés aminokyselin bez fenylalaninu je hrazena
pacientdm s fenylketonurii nebo hyperfenylalaninémii.

Odivodneéni:
Ustav stanovil podminky uhrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku ¢. 3
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a
odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil potraviné pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0033002 XPHE JUNIOR SE POR PLV SUS 1X500G

maximalni cenu ve vysi 5 317,07 K¢.

Jeliko? Ustav nezjistil dostate¢né mnozstvi cenovych referenci posuzovaného pfipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu s
ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného ptipravku obsahujiciho stejnou léCivou latku v téze lékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Némecku.

Od cen pfipravk( zjisténych v zahranici byly odeéteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2024.

evvys

jednotku Iékové formy. Tato cena byla vyndsobena poctem jednotek Iékové formy posuzovaného ptipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh Zadatele (5 317,07 K&, MFC 6 930,28 K¢) je nizsi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil
maximalni cenu ve vysi navrhu Zadatele.

Kéd SUKL Nazev Maximalni cena
0033002 XPHE JUNIOR SE 6 261,75 K¢
POR PLV SUS 1X500G

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev Cena
XPHE JUNIOR PULVER DOSE 6 261,75 K¢
POR PLV SUS 1X500G

zjistény v Némecku.

Ustavem stanovena vy$e maximalni ceny uvedené PZLU (6 261,75 K¢&) je vy$si nez navrh zadatele (5 317,07 K¢&) a
pro vysi maximalni ceny této PZLU je rozhodny navrh Zadatele.

K vyroku €. 4
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Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil potravinu pro zvlastni Iékaiské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0033002 XPHE JUNIOR SE POR PLV SUS 1X500G

do referenéni skupiny €. 107/1 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na obsah
aminokyselin) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzované PZLU v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze
PZLU svymi vlastnostmi (viz €ast ,,Hodnoceni klinického piinosu”) odpovidd skupiné PZLU v z4sadé terapeuticky
zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referencni
skupina ¢. 107/1 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na obsah aminokyselin), tak
jak je stanovena vyhlagkou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedenou PZLU do referenéni skupiny €. 107/1 zafadil.

Ustav stanovil vy$e uvedené potraviné pro zvlastni Iékar'ské ucely na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi
4 747,61 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada® tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vy$e Uhrady za jednotku Iékové formy. Vys$e Ghrady za baleni PZLU byla stanovena jako soucin Uhrady za
1 g bilkovin a celkového obsahu bilkovin v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedené PZLU (4 747,61 K&) je stejna jako navrh zadatele (4 747,61 K¢&) a pro vysi
Uhrady této PZLU je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav stanovil vy$e uvedené potraviné pro zvlastni Iékarské Gcely na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b)
a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

s/ia
P: Potravina pro zvlastni lékafské ucely obsahujici definovanou smés aminokyselin bez fenylalaninu je hrazena
pacientiim s fenylketonurii nebo hyperfenylalaninémii.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto dokumentu.

K vyroku €. 5
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a

s rv

odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil potraviné pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0033004 XPHE KID SE POR PLV SUS 1X500G

maximalni cenu ve vysi 4 403,24 Kc¢.

Jeliko? Ustav nezjistil dostate¢né mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného pfipravku v zemich referen¢niho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu s
ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou léCivou latku v téze lékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Némecku.
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Od cen pfripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny ptipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2024.

evvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek lékové formy posuzovaného pripravku a je
vyslednou maximalni cenou.

N&vrh Zadatele (4 403,24 K&, MFC 5 799,02 K¢) je niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil
maximalni cenu ve vySi navrhu Zadatele.

Kod SUKL Nazev Maximalni cena
0033004 XPHE KID SE 5933,52 K¢
POR PLV SUS 1X500G

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev Cena
XPHE KID PULVER DOSE 5933,52 K¢
POR PLV SUS 1X500G

zjistény v Némecku.

Ustavem stanovena vy$e maximalni ceny uvedené PZLU (5 933,52 K¢&) je vy3si neZ navrh 7adatele (4 403,24 K¢&) a
pro vy$i maximalni ceny této PZLU je rozhodny navrh Zadatele.

K vyroku €. 6
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil potravinu pro zvlastni Iékaiské ucely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0033004 XPHE KID SE POR PLV SUS 1X500G

do referenéni skupiny €. 107/1 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na obsah
aminokyselin) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzované PZLU v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zékona o veFejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, e
PZLU svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Hodnoceni klinického prinosu”) odpovida skupiné PZLU v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpe€nosti a s obdobnym klinickym vyuzZitim - referenéni
skupina ¢. 107/1 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (praskové formy na obsah aminokyselin), tak
jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedenou PZLU do referenéni skupiny ¢. 107/1 zafadil.

Ustav stanovil vyse uvedené potraviné pro zvlastni Iékarské Gcely na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi dhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi
4 684,31 Kc.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vy$e Uhrady za jednotku Iékové formy. Vys$e Ghrady za baleni PZLU byla stanovena jako soucin Uhrady za
1 g bilkovin a celkového obsahu bilkovin v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedené PZLU (4 684,31 K&) je stejna jako ndvrh 7adatele (4 684,31 K¢&) a pro vysi

Uhrady této PZLU je rozhodné stanovisko Ustavu.
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Ustav stanovil vy$e uvedené potraviné pro zvlastni ékaFské Gcely na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b)
a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

s/ia
P: Potravina pro zvlastni lékafské ucely obsahujici definovanou smés aminokyselin bez fenylalaninu je hrazena
pacientdm s fenylketonurii nebo hyperfenylalaninémii.

Odlvodneéni:
Ustav stanovil podminky uhrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem 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 Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, 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,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
pfipravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (vCetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dusledku 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 divodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrui rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhozZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujictho 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 nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. 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 nastavaji 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 némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
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Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu to ve lh(té 15 dnl ode dne jeho doruéeni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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