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. SUKLS100893/2025 Vyfizuje Mgr. Lucie Habanova Datum 6. 6. 2025
C. jedn. sukl218614/2025

Vyvéseno dne: 6. 6. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 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 verejném
zdravotnim pojisténi“) rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39j, § 39g a § 39h zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenimi zdkona ¢&.500/2004 Sb., spravni tad, 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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,

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

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

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

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

takto

Ustav na zakladé 74dosti o zrudeni vy$e a podminek thrady ze zdravotniho poji$téni lé¢ivych pFipravk

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
0271744 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 150MG CPS DUR 60

podané dne 20. 3. 2025 spolec¢nosti

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 na zakladé ustanoveni § 39j zakona o verejném zdravotnim pojisténi
1. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271727 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 75MG CPS DUR 30
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zrusuje podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o verfejném zdravotnim pojisténi ihradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 414,92 K& a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim Ustavu
sp. zn. SUKLS335624/2024, které nabylo pravni moci dne 6. 2. 2025.

2. lécivému pripravku:

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

zrusuje podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi hradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 526,43 K¢ a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim Ustavu
sp. zn. SUKLS335624/2024, které nabylo pravni moci dne 6. 2. 2025.

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)

zruSuje podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jednu dalsi zvySenou
uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 363,00 K¢ a podminky jedné dalsi zvysené uhrady ze zdravotniho
pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS335624/2024, které nabylo pravni moci dne
6. 2.2025.

3. lécivému pripravku:

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

zrusuje podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi ihradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 1 052,85 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim
Ustavu sp. zn. SUKLS335624/2024, které nabylo pravni moci dne 6. 2. 2025.

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)

zrusuje podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jednu dalsi zvySenou
uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 726,00 K¢ a podminky jedné dalsi zvysené uhrady ze zdravotniho
pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS335624/2024, které nabylo pravni moci dne
6. 2.2025.

4. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271744 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 150MG CPS DUR 60

zruSuje podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o verfejném zdravotnim pojisténi hradu ze zdravotniho

pojisténi ve vysi 847,57 K& a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim Ustavu
sp. zn. SUKLS335624/2024, které nabylo pravni moci dne 6. 2. 2025.
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Odtivodnéni
Dne 20. 3. 2025 byla Ustavu doruéena #adost spole¢nosti

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
(dale jen ,, Accord”)

o zruSeni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych pripravkd

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
0271744 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 150MG CPS DUR 60

(dale také jako ,DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD")

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zruseni vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych
pfipravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS100893/2025.

U¢astnici tizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a €init jiné navrhy ve |h(ité 15 dnl od zahajeni Fizeni. V této Ihdté Ustav neobdrzel 2adna podani Gcastnikl
fizeni.

Dne 2. 5. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl166425/2025, ukonéil shromaZdovéni podkladd
pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladd, ¢.j. sukl166472/2025, ze dne 2. 5. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani,
Ze vsouladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou oprdavnéni vyjadfit se
k podklad@im pro rozhodnuti ve Ih(ité 10 dn(i ode dne dorugeni pfedmétného sdéleni. V této lhité Ustav obdriel

nize uvedené podani ucastnika fizeni.

Dne 13. 5. 2025 byla Ustavu dorucena pod &. j. sukl182009/2025 7adost UGcastnika Fizeni Accord o prerudeni
predmétného spravniho fizeni z dlivodu internich jednani o obchodni strategii ohledné lécivych pripravki
DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD. U&astnik fizeni Accord pozadal o preru$eni spravniho Fizeni na dobu 5 dn,
pfipadné do doby dokonéeni jedndni o obchodni strategii.

Dne 15. 5. 2025 Ustav vyse uvedené 7adosti Ucastnika Fizeni Accord vyhovél a usnesenim €. j. sukl183733/2025
spravni fizeni prerusil do dne 24. 5. 2025.

Dne 27. 5. 2025 Ustav vyrozumél G&astniky fizeni, €. j. sukl200207/2025, Ze dne 24. 5. 2025 uplynula doba, na kterou
bylo fizeni preruseno a dle ustanoveni § 65 odst. 2 spravniho fadu ode dne 25. 5. 2025 pokracuje ve vyse uvedeném
spravnim fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravk( DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu IécCiv. cit.
15. 4. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 6. 2. 2025 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady

F-CAU-008-15/verze 16/25.03.2022 Strana 4 (celkem 11)


https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravku DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD pod sp. zn. SUKLS335624/2024.
Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu [éCiv. cit. 15. 4. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Nahldsené dodavky lécivych pfipravk( DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f)
zakona o |écivech.

Ustav v priib&hu spravniho fizeni proved| posouzeni celé véci.

Hodnoceni Ustavu:

Ustav posoudil néleZitosti uvedené v ustanoveni § 39j odst. 1 a 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojistént.

Ustav mGzZe rozhodnout o zrugeni maximalni ceny nebo vy$e a podminek Ghrady podle ustanoveni § 39j odst. 1,
jestlize l1écivy pripravek nebo potravina pro zvlastni ékarské ucely nejsou dodavany na cesky trh déle nez 12 mésicu,
a pokud zruseni maximalni ceny nebo vySe a podminek Uhrady neni v rozporu s vefejnym zajmem na zabezpeceni
dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce.

Pro zruseni vyse a podminek Uhrady na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci Ié¢ivého pripravku nebo tuzemského
vyrobce ¢i dovozce PZLU nemusi byt podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podminka ukonéeni dodavek na ¢esky trh splnéna.

Pouziti lé¢ivych pripravk:
Posuzované |é¢ivé pripravky obsahuiji Ié¢ivou latku dabigatran v [ékové formé tvrda tobolka a dle platného SPC! je
|écivy pripravek DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD o sile 75 mg indikovan k:
- primarni prevenci Zilnich tromboembolickych pfihod (VTE) u dospélych pacientd, ktefi podstoupili elektivni
totdlni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu,
- |éc¢bé VTE a prevenci recidivujicich VTE u pediatrickych pacientl od okamiziku, kdy je dité schopno polykat
mékkou stravu do 18 let véku.

Lécivé pripravky DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD o sile 110 mg jsou indikovany k:

- primarni prevenci VTE u dospélych pacientd, ktefi podstoupili elektivni totadlni ndhradu kycelniho
nebo kolenniho kloubu,

- prevenci cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini (NVFS),
s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako je cévni mozkova prihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA)
v anamnéze, vék > 75 let, srdecni selhani (NYHA tfida > Il), diabetes mellitus, hypertenze,

- |écbé hluboké Zilni trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) a prevenci rekurence DVT a PE u dospélych

- lécbé VTE a prevenci recidivujicich VTE u pediatrickych pacientl od okamziku, kdy je dité schopno polykat
mékkou stravu do 18 let véku.

Lécivy pripravek DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD o sile 150 mg je indikovan k:

- prevenci cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s NVFS, s jednim nebo vice
rizikovymi faktory, jako je cévni mozkova pfihoda nebo TIA v anamnéze, vék > 75 let, srde¢ni selhani (NYHA
trida 2 Il), diabetes mellitus, hypertenze,

- |écbé DVT a PE a prevenci rekurence DVT a PE u dospélych

- |écbé VTE a prevenci recidivujicich VTE u pediatrickych pacientl od okamziku, kdy je dité schopno polykat
mékkou stravu do 18 let véku.

Stanovena maximalni cena a vyse a podminky uhrady Iécivych pripravkd

Doblnik Vyse Vyse Vyse
Koéd SUKL Nazev n:?zvu maximalni Uhrady zvysené Obchodovan?
ceny (K¢) (K¢) Uhrady (K¢)

DABIGATRAN 75MG CPS

0271727 1 e1ex)L ATE ACCORD DUR 30 669,57 414,92 Ano
DABIGATRAN 110MG CPS

0271733 ETEXILATE ACCORD DUR 30 665,34 526,43 363,00 Ano
DABIGATRAN 110MG CPS

0271734 ETEXILATE ACCORD DUR 60 1315,50 1052,85 726,00 Ano
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DABIGATRAN 150MG CPS
0271744 | Lo A TE ACCORD DUR 60 1312,80 847,57 Ano

Pfipravky jsou regulovany maximalni cenou.

Lécivé pripravky:

Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0271727 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 75MG CPS DUR 30
0271733 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 30
0271734 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 60

maji stanoveny nasledujici podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi:

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

Lécivé pripravky

Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0271733 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 30
0271734 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 60

maji stanoveny nasledujici podminky jedné dalsi zvySené Uhrady ze zdravotniho pojisténi:

Vv

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

P2: Pripravek je hrazen na zakladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientll s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacéni l1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové pfihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktoru:
symptomatické srdecni selhani tfidy Il ¢i vy3si podle klasifikace NYHA, vék vy3$si nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

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

a) po dobu tfi mésict pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé "sekundarni trombdzy", napfr.
po operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésiclt 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
pUsobicich proteini 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, trvajicitho 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).

Lécivy pripravek:
Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0271744 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 150MG CPS DUR 60

ma stanoveny nasledujici podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi:

E/ INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK
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P: Pfipravek 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 tii mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdézy pominul - v pfipadé "sekundarni trombdzy", napfr.
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).

Maximalni cena, vySe a podminky zakladni Uhrady a jedné dalsi zvySené Uhrady lécivych pripravk( DABIGATRAN
ETEXILATE ACCORD byly stanoveny rozhodnutim Ustavu ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS335624/20242, které nabylo pravni moci dne 6. 2. 2025.

Podle zjisténi Ustavu mély uvedené 1é¢ivé pFipravky za obdobi od biezna roku 2024 dodavky? ve vysi:
DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 75MG CPS DUR 30, kéd SUKL 0271727 — 49 kust baleni,

DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 30, kéd SUKL 0271733 — 84 kus(i baleni,

DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 110MG CPS DUR 60, kéd SUKL 0271734 — 13 825 kus( baleni,

DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 150MG CPS DUR 60, kéd SUKL 0271744 — 13 732 kus( baleni,

jak vyplyva z Gdajd poskytnutych Ustavu distributory a finalnimi vyrobci humannich Ié&ivych p¥ipravki podle
ustanoveni § 23 odst. 1 pism. d) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech”).

Ke dni zahajeni pfedmétného spravniho fizeni tedy neuplynulo vice nez 12 mésic(, béhem kterych nebyly uvedené
pfipravky dodavdany na Cesky trh.

V referenéni skupiné ¢. 13/2 — léciva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroraini — pfimé
inhibitory faktoru Xa a trombinu existuji dalsi pfipravky hrazené ze zdravotniho pojisténi s obsahem lécivé latky
dabigatran (napft. IéCivy pfipravek PRADAXA 75MG CPS DUR 30X1 I, kéd SUKL 0029323, PRADAXA 110MG CPS DUR
30X1 I, kéd SUKL 0029327, PRADAXA 110MG CPS DUR 60X1 I, kéd SUKL 0029328), proto nebude ohrozena
dostupnost hrazené péce pro pacienty.

Ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkd gatrany a xabany vyssi sily existuji dalsi
pfipravky hrazené ze zdravotniho pojisténi s obsahem |écivé latky dabigatran (napf. IéCivy pripravek PRADAXA
150MG CPS DUR 60X1 I, kéd SUKL 0168373), proto nebude ohrozena dostupnost hrazené péce pro pacienty.
Zruseni Uhrady tedy neni v rozporu s verejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

K vyroku 1.

Ustav lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: nézev: dopinék ndzvu:
0271727 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 75MG CPS DUR 30
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zrusil podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o vetejném zdravotnim pojiSténi hradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 414,92 K& a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim Ustavu
sp. zn. SUKLS335624/2024, které nabylo pravni moci dne 6. 2. 2025.

Podle zji$téni Ustavu byl pfedmétny Ié¢ivy pripravek v obdobi pfedchozich 12 mésicti doddvan na &esky trh, jak je
podrobnéji popsano vyse. Ustav souc¢asné posoudil, zda zrudeni vy$e a podminek Uhrady ze zdravotniho pojiéténi
neni vrozporu se zajmem na zabezpeceni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce. Ktomu uvadi,
e posuzovany piipravek je nahraditelny jinou alternativou, jak je podrobné&ji popsano v €asti ,,Hodnoceni Ustavu“
tohoto rozhodnuti. Zruseni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi tedy neovlivni dostupnost ucinné
a bezpecné zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a vysi
a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zrusil.

Podle ustanoveni § 39j odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi maximalni cena |écivého pripravku
nebo potraviny pro zvlastni lékafské ucely zanika dnem vykonatelnosti rozhodnuti o zruseni vyse a podminek
Uhrady tohoto léc¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni [ékarské ucely.

K vyroku 2.
Ustav lé¢ivému pfipravku:

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

zrusil podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o vetrejném zdravotnim pojiSténi uhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 526,43 K¢ a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim Ustavu
sp. zn. SUKLS335624/2024, které nabylo pravni moci dne 6. 2. 2025.

Podle zjisténi Ustavu byl predmétny lécivy pripravek v obdobi predchozich 12 mésicti dodavan na éesky trh, jak je
podrobnéji popsano vyse. Ustav soucasné posoudil, zda zruseni vy$e a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
neni vrozporu se zajmem na zabezpeceni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce. Ktomu uvadi,
e posuzovany pfipravek je nahraditelny jinou alternativou, jak je podrobnéji popsano v ¢asti ,Hodnoceni Ustavu“
tohoto rozhodnuti. ZruSeni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi tedy neovlivni dostupnost uc¢inné
a bezpecné zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a vysi
a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zrusil.

2b)

zrusil podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jednu dalsi zvySenou Ghradu
ze zdravotniho pojisténi ve vysi 363,00 K¢ a podminky jedné dalsi zvySené uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které byly stanoveny rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS335624/2024, které nabylo pravni moci dne 6. 2. 2025.

Podle zjisténi Ustavu byl pfedmétny Ié¢ivy pripravek v obdobi predchozich 12 mésicti doddvan na éesky trh, jak je
podrobnéji popsano vyse. Ustav soucasné posoudil, zda zru$eni vy$e a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
neni vrozporu se zajmem na zabezpecleni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce. Ktomu uvadi,
e posuzovany piipravek je nahraditelny jinou alternativou, jak je podrobné&ji popsano v ¢asti ,,Hodnoceni Ustavu“
tohoto rozhodnuti. Zruseni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi tedy neovlivni dostupnost ucinné
a bezpecné zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a vysi
a podminky jedné dalsi zvySené Uhrady ze zdravotniho pojisténi zrusil.
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Podle ustanoveni § 39j odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi maximalni cena |écivého ptipravku
nebo potraviny pro zvlastni lékafské ucely zanika dnem vykonatelnosti rozhodnuti o zruseni vySe a podminek
Uhrady tohoto |écivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské Gcely.

K vyroku 3.
Ustav légivému pfipravku:

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

zrusil podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi uhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 1 052,85 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim
Ustavu sp. zn. SUKLS335624/2024, které nabylo pravni moci dne 6. 2. 2025.

Podle zjisténi Ustavu byl predmétny Ié¢ivy pripravek v obdobi predchozich 12 mésicti doddvan na éesky trh, jak je
podrobnéji popsano vyse. Ustav soucasné posoudil, zda zru$eni vy$e a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
neni vrozporu se zajmem na zabezpecleni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce. Ktomu uvadi,
e posuzovany piipravek je nahraditelny jinou alternativou, jak je podrobnéji popsano v ¢asti ,,Hodnoceni Ustavu“
tohoto rozhodnuti. Zruseni vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi tedy neovlivni dostupnost ucinné
a bezpecné zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a vysi
a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zrusil.

3b)

zrusil podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jednu dalsi zvySenou Ghradu
ze zdravotniho pojisténi ve vysi 726,00 K¢ a podminky jedné dalsi zvySené Ghrady ze zdravotniho pojisSténi, které
byly stanoveny rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS335624/2024, které nabylo pravni moci dne 6. 2. 2025.

Podle zjisténi Ustavu byl predmétny Iécivy pripravek v obdobi predchozich 12 mésicti doddvan na éesky trh, jak je
podrobnéji popsano vyse. Ustav soucasné posoudil, zda zruseni vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi
neni vrozporu se zajmem na zabezpeceni dostupnosti U¢inné a bezpecné zdravotni péce. Ktomu uvadi,
e posuzovany pfipravek je nahraditelny jinou alternativou, jak je podrobné&ji popsano v ¢asti ,Hodnoceni Ustavu“
tohoto rozhodnuti. ZruSeni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi tedy neovlivni dostupnost uc¢inné
a bezpecné zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a vysi
a podminky jedné dalsi zvySené uhrady ze zdravotniho pojisténi zrusil.

Podle ustanoveni § 39j odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi maximalni cena lécivého ptipravku
nebo potraviny pro zvlastni lékafské ucely zanika dnem vykonatelnosti rozhodnuti o zruseni vySe a podminek
Uhrady tohoto |écivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské Gcely.

K vyroku 4.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: nézev: dopinék ndzvu:
0271744 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD 150MG CPS DUR 60

zrusil podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi thradu ze zdravotniho

pojisténi ve vysi 847,57 K& a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim Ustavu
sp. zn. SUKLS335624/2024, které nabylo pravni moci dne 6. 2. 2025.
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Podle zjisténi Ustavu byl pfedmétny |é¢ivy pripravek v obdobi pfedchozich 12 mésicti doddvan na Eesky trh, jak je
podrobnéji popsano vyse. Ustav soucasné posoudil, zda zrudeni vy$e a podminek Uhrady ze zdravotniho pojiéténi
neni vrozporu se zajmem na zabezpeleni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce. Ktomu uvadi,
e posuzovany piipravek je nahraditelny jinou alternativou, jak je podrobné&ji popsano v €asti ,,Hodnoceni Ustavu“
tohoto rozhodnuti. Zruseni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi tedy neovlivni dostupnost ucinné
a bezpecné zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a vysi
a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zrusil.

Podle ustanoveni § 39j odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi maximalni cena lécivého pripravku
nebo potraviny pro zvlastni lékafské ucely zanika dnem vykonatelnosti rozhodnuti o zrusSeni vyse a podminek
Uhrady tohoto léc¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni |ékarské ucely.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Zze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené 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 nemad odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti (jeho c¢ast), ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamziku je stanovena, zménéna nebo zrusena maximalni cena nebo vySe a podminky
Uhrady lécivych pripravkl bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho 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, zménény nebo zruseny bud k prvnimu dni nasledujiciho dne v mésici (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalsiho nasledujictho dne v mésici (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 ptipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné. Rozhodnou
skutecnosti tedy opét je, zda rozhodnuti nadfizeného orgdnu 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 zru$eno k 1. dni nésledujiciho nebo druhého nasledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce Ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Settit subjektivni
prava jak Ucastnik( fizeni, tak pacientd. V pfipadé zruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny, zménény nebo ruseny
maximalni cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky
druhoinstancniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky
Uhrady predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto zrusené od okamziku predbéziné
vykonatelnosti rozhodnuti aZz do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici, v némz je
rozhodnuti nadfizeného organu vydano.

Pouceni o odvolani
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Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni,
ato v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny uéinek.

Otisk Uredniho razitka
MUDr. Juraj Slaby

vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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