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. SUKLS87867/2025 Vyftizuje/linka Mgr. Eva Blahova Datum 5. 6. 2025
C. jedn. sukl216823/2025

Vyvéseno dne: 5. 6. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g odst. 1az 8 a § 39h
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”), jehoz ucastnici jsou:

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

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 zaméstnanci 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

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 ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravki

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271727 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 75MG CPS DUR 30
0271733 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 30
0271734 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 60

drZitele rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 10, § 39b a § 39c zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271727 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 75MG CPS DUR 30
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 13/2 - lé¢iva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni,
peroralni - pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“),

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové cini 85,70 K¢

a na zdkladé 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 Sh., kterou se provadi néktera
ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) mu neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci zZilnich tromboembolii u dospélych pacientd, ktefi
podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkova doba
podavani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni nahradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni nahradé
kycelniho kloubu 28-35 dni.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271733 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 30
2a)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 13/2 - lé¢iva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni,
peroralni - pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pfipravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové ¢ini 109,00 K¢

a 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. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacientd, ktefi
podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkovd doba
podavani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni ndhradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni ndhradé
kycelniho kloubu 28-35 dni.

Vyrok €. 2a) rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
€. 2b) uvedenému v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2b)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 11 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi uvedenému lécivému pfipravku méni vysi jedné dalsi zvySené thrady
ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 110,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky jedné dalsi zvySené thrady ze zdravotniho pojisténi a zGstavaji stanoveny takto:
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Vv

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Ptipravek je hrazen na zékladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktora:
symptomatické srdecni selhani tfidy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |é€ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombdzy“, napf. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésicli u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
puUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pti zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
|éEba, kterou nelze ukondit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srdec¢ni nebo respiraéni insuficience - NYHA lll a V).

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271734 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 60
3a)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 13/2 - lé¢iva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni,
peroralni - pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pfipravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové ¢ini 219,00 K¢

a 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. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacientd, ktefi
podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkovd doba
podavani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni ndhradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni ndhradé
kycelniho kloubu 28-35 dni.

Vyrok €. 3a) rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
€. 3b) uvedenému v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

3b)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 11 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi uvedenému lécivému pfipravku méni vysi jedné dalSi zvySené uhrady
ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 220,00 K¢

F-CAU-029-04/verze 4/06.10.2023 Strana 4 (celkem 16)



a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky jedné dalsi zvy$ené thrady ze zdravotniho pojisténi a zGstavaji stanoveny takto:

\"

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pripravek je hrazen na zdkladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktor(:
symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |é€ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombdzy“, napf. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésicl u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pfi zvyseném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
IéCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srde¢ni nebo respiracni insuficience - NYHA Il a IV).

Oduvodnéni

Dne 1. 4. 2025 zahdjil Ustav z moci Ufedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271727 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 75MG CPS DUR 30
0271733 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 30
0271734 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 60

drZitele rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS87867/2025.
Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vySe a podminek Uhrady IécCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely, ktera

neodpovida zakladni Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zakona, nebo ma podminky Ghrady
neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.
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Posuzované lécivé pripravky jsou zafazeny do referenéni skupiny ¢. 13/2 - lé¢iva k terapii nebo k profylaxi
tromboembolickych onemocnéni, peroréini - pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Zkracena revize Uhrad léCivych pFipravkll zafazenych do referencni skupiny ¢. 13/2 - IéCiva k terapii nebo k profylaxi
tromboembolickych onemocnéni, peroralni - pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu probéhla pod sp. zn.
SUKLS163756/2024. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne 7. 2. 2025, které je pfedbézné vykonatelné ode dne 1. 4.
2025.

VySe Uhrady posuzovanych |éCivych pripravkl, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS335624/2024, neodpovida zakladni dhradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39¢c odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Z vyse uvedenych skutec¢nosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlvody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 az 8 a § 39h téhoz zdkona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil véem Gcastnikiim Fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 14. 3. 2025, ¢. j. sukl92152/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl92206/2025.

astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi navrhovat

U
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dnid od zahajeni fizeni.

¢
G
Zadny z Gcastnik( Fizeni této moZnosti nevyufil.

Dne 30. 4. 2025 Ustav vydal 1.findlni hodnotici zpravu, €. j. sukl162386/2025, ukon&il shromazdovani podklad(i pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl162419/2025,
ze dne 30. 4. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Zze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti ve IhGté 10 dnli ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Dne 14. 5. 2025 Ustav obdrzel poddni Gcastnika fizeni Accord Healthcare S.L.U., IC: B65112930, Edificio Este Planta,
World Trade Center 6, 08039 Barcelona, Spanélské kralovstvi, Zastoupena: Ing. Ludmila Novakova, IC: 48094099,
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5 (déle jen ,Accord”), €. j. sukl182520/2025.

I. Ndvrh vyse thrady

Ucastnik fizeni Accord povaiuje vysi Uhrady navrienou Ustavem ve FHZ za nepfiméFfené nizkou, jak uvadi
v predmétném vyjadreni. Pokud viak Ustav neshleda diivody pro zvy$eni Ghrady za pfesvéd¢ivé, navrhuje Géastnik
fizeni, aby nové stanovena Uhrada byla stanovena ve vysi nasledujiciho ndvrhu Ucastnika fizeni Accord, ktery dhradu
v této vysi navrhuje z marketingovych davoda:

Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu JUHR (K¢)
0271727 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 75MG CPS DUR 30 85,70
0271733 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 30 109,00
0271734 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 60 219,00

Ucastnik fizeni Accord 74d4 Ustav, aby po komplexnim zhodnoceni moZnosti navy$eni Ghrady ptistoupil ke
stanoveni Uhrady v navrhované vysi a vydal novou FHZ, ktera tento ndvrh vySe uhrady zohledni.

K tomu ustav uvddi, Ze zohlednil ndvrh ucastnika rizeni Accord na novou vysi thrady za baleni posuzovanych IéCivych
pripravki a pristoupil k vydadni dalsi findlni hodnotici zpravy.
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Il. Nezohlednéni vefejného zajmu

Uéastnik tizeni Accord je toho nazoru, 7e by se Ustav mél zabyvat otazkou, zda neni snizeni zakladni Uhrady na
Uroven stanovenou v odkazované revizi na Ukor stability systému zdravotniho pojisténi, a tedy v rozporu s vefejnym
zajmem. V dUsledku vysokého sniZeni Uhrad hrozi riziko nedostupnosti nékterych Iécivych pripravki ze skupiny pro
potieby pacientd.

Uéastnik fizeni Accord dale uvadi, Ze vyrazné snizeni hrad m@ze vést k nedostupnosti nékterych |é&ivych pfipravka
zarazenych do dané referencni skupiny. Pokud vyrobci nebudou schopni zajistit dodavky lé¢iv kvali ekonomické
neudrZitelnosti stanovenych Uhrad, mlzZe to mit zdvazné dopady na dostupnost nezbytné l1éCby pro pacienty, ktefi
jsou na téchto pfipravcich zavisli.

Ustav pii svém postupu zcela opomiji, e podle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi mdze
byt dhrada navysSena, pokud je to ve verejném zdjmu, pficemz verejny zajem zahrnuje i zajisténi dostupnosti
léCivych pripravkl pro pacienty. Mechanické sniZzeni Uhrady na Uroven stanovenou ve zkracené revizi bez
jakéhokoliv posouzeni dopadu na dostupnost IéCivych pripravk( a stabilitu systému je tedy nejen v rozporu s timto
ustanovenim, ale i se zasadou materialni pravdy podle & 3 spravniho radu.

K tomu Ustav odkazuje na ucel sprdvniho fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci uredni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady
lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, kterd neodpovida zdkladni thradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo mad podminky uhrady neodpovidajici podminkdm uhrady stanovenym
v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Z uvedeného ustanoveni vyplyvd, Ze je povinnosti Ustavu posuzovanym lécivym
pfipravkim stanovit vysi thrady, kterd odpovidad vysi zdkladni thrady stanovené v tomto pripadé ve zkrdacené revizi
sp. zn. SUKLS163756/2024 a v takovém postupu neshleddvd Ustav Zddny rozpor s vefejnym zdjmem.

Ustav ddle uvddi, Ze zvyseni zdkladni uhrady ve verejném zdjmu dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim je upraveno v ustanoveni § 16 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb., pficemZ v pfedmétném sprdvnim fizeni Ustav
nestanovuje zdkladni thradu referencni skupiny, tudiZ otdzka posouzeni navyseni zdkladni uhrady ve verejném
zdjmu je zde proto bezpredmétnd.

Dne 16. 5. 2025 Ustav vydal 2. finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl184916/2025 ukon&il shromazdovani podklad(i pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j. sukl185045/2025,
ze dne 16. 5. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti ve IhGté 10 dnli ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Z4dny z Géastnikd Fizeni této moznosti nevyuzil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad IéCivych pfipravkll zafazenych do referenéni skupiny €.
13/2 - léCiva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni - pfimé inhibitory faktoru Xa
a trombinu, vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS163756/2024 ze dne 7. 2. 2025, které je predbé?né vykonatelné
od 1.4.2025.

2. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 6. 2. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi léCivych pripravkl DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD pod sp. zn. SUKLS335624/2024.
Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu [éCiv. cit. 7. 3. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

3. SPClécivych pripravk( DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. cit. 7. 3.
2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

4. Rozhodnuti ve spolecném fizeni vedeném v soucasné dobé o zméné vyse a podminek dalsi zvySené Uhrady
referencni skupiny €. 13/2 —éc¢iva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni — pfimé
inhibitory faktoru Xa a trombinu, vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS215786/2013 ze dne 30. 9. 2019, které v
¢asti zakladni uhrady nabylo pravni moci dne 14. 4. 2020, a ze dne 23. 12. 2021, které nabylo pravni moci dne
13. 1. 2022. Prehled spravnich Fizeni. Statni dstav pro kontrolu Iléciv. cit. 7. 3. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.
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5. Odhad uspor(SCAU250501 spotf.2024)_ZU_DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD_SUKLS87867_2025,
sukl184895/2025
Odhad Uspor(SCAU250301 spotf.2024)_DZU_DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD_SUKLS87867_2025,
sukl92193/2025

(@8
—

O<
—

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

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymi vlastnostmi [3] odpovidaji referencni skupiné ¢. 13/2 - Iéciva k terapii nebo k profylaxi
tromboembolickych onemocnéni, peroralni - pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,
a proto Ustav lé¢ivé p¥ipravky do této skupiny zafazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS215786/2013 [4], které je soudasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lé¢ivé latky dabigatran byla stanovena v reviznim spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS215786/2013 v
referencni indikaci prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacientd podstupujicich elektivni operativni totalni
nahradu velkych kloubl (koleno, kycel). Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném
rozhodnuti, které je soucdsti spisové dokumentace [4].

Ustav stanovil Ghradu pfedmétnym lécivym pFipravkdim v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi podle zdkladni Uhrady fixované v ramcizkracené revize uUhrad sp. zn.
SUKLS163756/2024 [1].

Zakladni uhrada: 7,3333 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 a § 19
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni duhrada za jednotku lékové formy - dabigatran (ODTD 220,0000 mg)
Frekvence ddvkovani: 1x denné
Interval: od 110 mg do 440 mg

220 mg (ODTD) 7,3333 K¢
110mg 3,6667 K¢ (7,3333 K¢/220*110)
75 mg 2,8900 K& (3,6667 K&*(75/110)0621488)

Koeficient dle vyhlasky = (S/S1)%621488, kde S je posuzovana sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu.

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Uhrada pro sily mimo interval byla stanovena koeficientem podle ustanoveni § 19 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych IéCivych pfipravki byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdlini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad IéCiv (SCAU):

Ndvrh drZitele Stanovisko
K6d SUKL Ndzev Dopinék ndzvu rozhc.ydnut{ Ustavu: vJUHRl UHR1 vaCAU
o registraci: (K¢) (K¢)
JUHR1 (K¢)
DABIGATRAN
0271727 ETEXILATE ACCORD 75MG CPS DUR 30 85,70 86,70 129,95
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DABIGATRAN

0271733 ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 30 109,00 110,00 165,73
DABIGATRAN

0271734 ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 60 219,00 220,00 332,94

Informativni pfepocet uhrady 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.

Ustavem vypoctend vyde jadrové Ghrady pFipravku DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 75MG CPS DUR 30, kéd SUKL
0271727 (86,70 K¢&) je vy$&i nez navrh Gcastnika Fizeni Accord (85,70 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vy$i jadrové
Uhrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustavem vypoctend vyse jadrové Ghrady pripravku DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 30, kéd SUKL
0271733 (110,00 K¢) je vy$si nez navrh Gcastnika Fizeni Accord (109,00 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vysi jadrové
Uhrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustavem vypottend vyée jadrové Ghrady pripravku DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 60, kod SUKL
0271734 (220,00 K¢) je vyssi nez ndvrh Gcastnika fizeni Accord (219,00 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vysi jadrové
Uhrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Odhad dopadu na prostfedky vereiného zdravotniho pojisténi
Ustav odhaduje vlivem snizeni Ghrady predmétnych lé&ivych pripravkd oproti jejich stavajici uhradé dspory z
prostiedkll verejného zdravotniho pojisténi ve vysi 8,93 mil. K¢ rocné.

STANOVENI ODTD A VYSE JEDNE DALSI ZVYSENE UHRADY
Ustav ve zkracené revizi sp. zn. SUKLS163756/2024 [1] v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi identifikoval skupinu pacientd, pro kterou je stanoveni jedné dalsi zvysené Uhrady vhodné.

Jedna dalsi zvySena Uhrada byla stanovena IécCivym pFipravkim s obsahem lécivé latky dabigatran o sile 110 mg a
apixaban o sile 2,5 mg v indikaci prevence cévni mozkové pfihody (CMP) a systémové embolie (SE) u dospélych
pacient(l s nevalvularni fibrilaci sini (NVFS) a v indikaci 1é&by hluboké Zilni trombdzy (HZT) a plicni embolie (PE) a
prevence rekurence HZT a PE u dospélych pacient.

ODTD lécivé latky dabigatran pro jednu dalsi zvySenou Uhradu byla stanovena v predchozim reviznim spravnim
fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS215786/2013 [4] v referencni indikaci prevence cévni mozkové ptihody a
systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini (NVFS). Podrobny postup stanoveni je blize
popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

Ustav stanovil jednu dal3i zvy$enou Ghradu pfedmétnym lécivym p¥ipravkim v souladu s ustanovenim § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle jedné dalsi zvySené uhrady fixované v ramci zkracené revize
Ghrad sp. zn. SUKLS163756/2024 [1].

Jedna dalsi zvySena uhrada: 10,0000 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni dalsi zvySené Uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti
spisu.

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

Zvysena uhrada za jednotku Iékové formy - dabigatran (ODTD 300,0000 mg)
Frekvence davkovani: 2x denné
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Interval: od 75 mg do 300 mg

300 mg (ODTD) 10,0000 K¢
150 mg (vychozi pro ODTD) 5,0000 K¢ (10,0000 K¢&/2)
110 mg 3,6667 K¢ (5,0000 K¢/150*110)

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

Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych ptipravkd byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad Iéciv (SCAU):

Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR2 (K¢) UHR2 v SCAU (K¢)
DABIGATRAN ETEXILATE

0271733 ACCORD 110MG CPS DUR 30 110,00 167,22

0271734 DABIGA;’Z@’; : ;—EXILATE 110MG CPS DUR 60 220,00 334,43

Informativni prepocet thrady 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.

Odhad dopadu na prostifedky vereiného zdravotniho pojisténi
Ustav odhaduje vlivem sniZeni Uhrady predmétnych Ié&ivych pripravk(l oproti jejich stavajici Ghradé Uspory z
prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi 8,90 mil. K¢ ro¢né.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a
odst. 2 vyhlagky €. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky hrady:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacient(, ktefi
podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkovd doba
poddvani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni nahradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni nahradé
ky€elniho kloubu 28-35 dni.

Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lécivym ptipravkim stejné podminky thrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
Uhrad referenéni skupiny ¢. 13/2 - léciva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, perordini -
primé inhibitory faktoru Xa a trombinu vedené pod sp. zn. SUKLS215786/2013, ¢imZ je zajisténa konzistence
rozhodovaci praxe Ustavu.[4]

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam uhrady neméni.
Podrobné odlivodnéni je blize popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.
PODMINKY JEDNE DALSi ZVYSENE UHRADY

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a 34 odst. 1
pism. b) a odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky thrady:

\"
E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK
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P: Ptipravek je hrazen na zékladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktora:
symptomatické srdec¢ni selhani tfidy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |é¢ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombozy”, napt. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésicli u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
puUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pti zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
IéEba, kterou nelze ukondit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srdec¢ni nebo respiraéni insuficience - NYHA lll a V).

Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé¢ivym pfipravkim stejné podminky zvy$ené thrady jako v rozhodnuti v hloubkové
revizi Uhrad referencni skupiny ¢. 13/2 - 1éCiva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroraini
- ptimé inhibitory faktoru Xa a trombinu vedené pod sp. zn. SUKLS215786/2013, ¢imZ je zajisténa konzistence
rozhodovaci praxe Ustavu. [4]

Podminky Uhrady se oproti stdvajicim podminkdm Uhrady neméni.

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

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271727 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 75MG CPS DUR 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 13/2 - 1é€iva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni
- pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny |é¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi. Konstatuje, Ze léCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné €. 13/2 - 1éciva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni - pfimé inhibitory
faktoru Xa a trombinu, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny lécivy ptipravek do referencni
skupiny ¢. 13/2 zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni & 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové cini 85,70 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista. Ustavem vypoctena vyse jadrové Uhrady pfipravku DABIGATRAN
ETEXILATE ACCORD 75MG CPS DUR 30, kéd SUKL 0271727 (86,70 K&) je vy$si nez navrh Gcastnika Fizeni Accord
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(85,70 K¢), proto Ustav pfi stanoveni vysi jadrové thrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav na zakladé 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. tomuto lé¢ivému pFipravku
nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacient(, ktefi
podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkovd doba
podavani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni ndhradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni ndhradé
kycelniho kloubu 28-35 dni.

OdUvodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pFipravku stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojiéténi zplsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271733 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 30
2a)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 13/2 - 1é€iva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni
- pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié¢ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze IéCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referenéni
skupiné €. 13/2 - léciva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroréini - pfimé inhibitory
faktoru Xa a trombinu, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sh., a proto uvedeny lécCivy pfipravek do referencni
skupiny €. 13/2 zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto [éCivému ptipravku zménil dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 109,00 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednda Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista. Ustavem vypoctena vyse jadrové Ghrady pfipravku DABIGATRAN
ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 30, kéd SUKL 0271733 (110,00 K¢) je vy$&i nez navrh u&astnika fizeni Accord
(109,00 K¢), proto Ustav pfi stanoveni vy$i jadrové Ghrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto |é¢ivému pfipravku
nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacient(, ktefi
podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkovd doba
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podavani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni nahradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni ndhradé
kycelniho kloubu 28-35 dni.

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

2b)

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 11 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c
odst. 7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi dosavadni vysi jedné dalsi zvySené uhrady ze zdravotniho
pojisténi zménil tak, Ze nové ¢ini 110,00 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe jedné dalsi zvySené uUhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé
skutecnosti uvedenych tamtéz, byla stanovena vyse jedné dalsi zvySené uUhrady za jednotku lékové formy. Vyse
jedné dalsi zvysené uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy
a poctu jednotek lIékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
lé¢ivému pripravku nezménil podminky jedné dalSi zvySené Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zustavaji
stanoveny takto:

Vv

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pripravek je hrazen na zékladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1éCbé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktora:
symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |é¢ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombdzy“, napt. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pfi zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
IéCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srde¢ni nebo respiracni insuficience - NYHA lll a IV).

Oduvodnéni:
Ustav posuzovanému lé¢ivému pfipravku stanovil podminky jedné daldi zvy$ené thrady ze zdravotniho pojisténi
zpUsobem, jak je blize popsdno v ¢asti ,,Podminky jedné dalsi zvySené Uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271734 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 60
3a)
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 13/2 - 1é€iva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni
- pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné ¢. 13/2 - 1éciva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni - pfimé inhibitory
faktoru Xa a trombinu, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny lécivy pfipravek do referenéni
skupiny ¢. 13/2 zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 219,00 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista. Ustavem vypoltena vyse jadrové uhrady pfipravku DABIGATRAN
ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 60, kéd SUKL 0271734 (220,00 K¢) je vyssi nez navrh ucastnika fizeni Accord
(219,00 K¢), proto Ustav pfi stanoveni vysi jadrové thrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav na zakladé 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. tomuto lé¢ivému ptipravku
nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

P: Ptipravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacient(, ktefi
podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkovd doba
podavani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni ndhradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni ndhradé
kycelniho kloubu 28-35 dni.

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

3b)

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 11 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢
odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dosavadni vysi jedné dalsi zvySené uhrady ze zdravotniho
pojisténi zménil tak, Ze nové cini 220,00 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,,Stanoveni ODTD a vysSe jedné dalsi zvySené uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé
skutecnosti uvedenych tamtéz, byla stanovena vyse jedné dalsi zvySené Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse
jedné dalsi zvysené uhrady za baleni |éCivého pripravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky jedné dalSi zvySené Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji
stanoveny takto:

Vv

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pfipravek je hrazen na zdkladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:
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1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktora:
symptomatické srdecni selhani tfidy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |é¢ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombozy”, napt. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésicli u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
puUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pti zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
IéEba, kterou nelze ukondit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srdec¢ni nebo respiracéni insuficience - NYHA lll a V).

Oduavodnéni:
Ustav posuzovanému lé¢ivému pfipravku stanovil podminky jedné dal$i zvy$ené Uhrady ze zdravotniho pojisténi
zpUsobem, jak je bliZze popsano v ¢asti ,,Podminky jedné dalsi zvysené Ghrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich 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 pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pripadé, zZe rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem prfedbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximadlni 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 némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd 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 dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni néasledujiciho 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
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi 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 kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 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 zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalini
cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady predbéiné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
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rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.
Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

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