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Sp. zn. SUKLS182082/2025 Vyfizuje: Mgr. Magdalena Veresova Datum: 8. 9. 2025
C. jedn. sukl358931/2025

Vyvéseno dne: 8. 9. 2025

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39g, § 39h a § 39l zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o hloubkové revizi Ghrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych
pripravkl s obsahem lécivé latky budesonid k 1écbé ulcerézni kolitidy, peroralni, tj.:

kéd SUKL nazev doplnék nazvu
0206461 CORTIMENT 9MG TBL PRO 30

a skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem lécivé latky budesonid k Iécbé
ulceroézni kolitidy postihujici rektum, tj.:

kéd SUKL nazev doplnék nazvu

0134861 BUDENOFALK 2MG RCT SPM 1X14DAV

0208791 ENTOCORT KLYZMA 2MG RCT TLQ SUS 7+7XDAV+7APL
0274167 BUDENOFALK 4MG SUP 301

0274170 BUDENOFALK 4AMG SUP 30 I

zahdajeném z moci Uredni dne 30. 5. 2025 podle ustanoveni § 391 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a vedeném
pod sp. zn. SUKLS182082/2025 s témito ucastniky Fizeni:

Dr. Falk Pharma GmbH,
IC: HRB 3266
Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg im Breisgau,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
EWOPHARMA, spol. s r.o.,
IC: 49354957
Sodomkova 1474/6, 102 00 Praha 10
(dale jen ,,Dr. Falk Pharma“)
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FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.,
IC: 27086941
K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy

(dale jen ,Ferring“)

Tillotts Pharma GmbH
IC: HRB 71007
Warmbacher StraBe 80, 79618 Rheinfelden (Baden),
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Tillotts Pharma Czech s.r.0.,
IC: 24685348
Budéjovicka 1550/15a, 140 00 Praha 4
(dale jen ,Tillotts Pharma“)

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
nameésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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 3

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3
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Vseobecna 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 3

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
nameésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

1.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkli s obsahem budesonidu k lécbhé
ulcerodzni kolitidy, peroralniho, zakladni thradu ve vysi 65,1583 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale
jen ,,ODTD").

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho radu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
3, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravkii s obsahem budesonidu
k 1écbé ulcerozni kolitidy postihujici rektum zakladni thradu ve vysi 87,9548 K¢ za ODTD.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho Fddu podminujicim vyrokem k vyrokim
C. 4,5, 6 a7 které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

3. lécivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék nazvu
0206461 CORTIMENT 9MG TBL PRO 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkli s obsahem budesonidu k léché
ulcerodzni kolitidy, peroralniho,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 1 954,75 K¢

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025 Strana 3 (celkem 26)



a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“), mu
neméni podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

L/ GER, GIT, INT

4. lécivy pripravek

kéd SUKL nazev dopInék nazvu
0134861 BUDENOFALK 2MG RCT SPM 1X14DAV

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkli s obsahem budesonidu k léché
ulcerdzni kolitidy postihujici rektum

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 1 231,37 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 § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky Ghrady ze
zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

L/ GER, GIT, INT

5. léCivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0274167 BUDENOFALK 4MG SUP 301

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkli s obsahem budesonidu k léché
ulcerdzni kolitidy postihujici rektum

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 2 638,64 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 § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky Ghrady ze

zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

L/ GER, GIT, INT

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025 Strana 4 (celkem 26)



6. lécCivy pripravek

kéd SUKL nazev dopInék nazvu
0274170 BUDENOFALK AMG SUP 30 I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkli s obsahem budesonidu k lécbé
ulcerdzni kolitidy postihujici rektum

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Ze nové €ini 2 638,64 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 § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky Uhrady ze
zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

L/ GER, GIT, INT

7. léCivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0208791 ENTOCORT KLYZMA 2MG RCT TLQ SUS 7+7XDAV+7APL

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkli s obsahem budesonidu k lécbé
ulceroézni kolitidy postihujici rektum

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 615,68 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 § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky Ghrady ze
zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

L/ GER, GIT, INT

Oduvodnéni

Dne 30. 5. 2025 Ustav z moci Ufedni ve smyslu ustanoveni § 391 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zahdjil spravni fizeni sp. zn. SUKLS182082/2025 o hloubkové revizi Uhrad skupiny vzasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem |écivé latky budesonid k Iécbé ulcerdzni kolitidy, peroralni, tj.:

kéd SUKL nazev doplnék nazvu
0206461 CORTIMENT 9MG TBL PRO 30

a skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk(l s obsahem lécivé latky budesonid k Iécbé
ulcerdzni kolitidy postihujici rektum, tj.:
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kéd SUKL nazev doplnék nazvu

0134861 BUDENOFALK 2MG RCT SPM 1X14DAV

0208791 ENTOCORT KLYZMA 2MG RCT TLQ SUS 7+7XDAV+7APL
0274167 BUDENOFALK AMG SUP 3011

0274170 BUDENOFALK 4MG SUP 3011

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho radu uplynutim Ihlty v délce 15 dnl stanovené ve verejné vyhlasce C. j.
sukl182321/2025 vyvésené na Giedni desce Ustavu dne 14. 5. 2025 a zaroveri timto Ustav v souladu s ustanovenim
§ 144 odst. 6 spravniho radu dorucil vsem Ucastnikim fizeni oznameni o zahajeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni fizeni bylo vedeno v souladu s ustanovenim § 39l odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jako
spolecné pro obé skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladd, shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy
(NHZ), €. j. sukl182289/2025, vydané dne 14. 5. 2025.

U&astnici Fizeni byli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v prlibéhu 15 dnl ode dne zah3jeni fizeni.

Dne 3. 6. 2025 byly do spisu vloZeny cenové reference a podklady pro stanoveni zadkladni Uhrady podC¢. j.
sukl213362/2025. Tyto jiz nejsou aktualni.

Téhoz dne Ustav zaroveri usnesenim ¢&. j. sukl213398/2025 z ddvodu pozdéj$iho zaloZeni cenovych referenci do
spisu prodlouZil IhGtu pro navrhovéni diikazd a €inéni jinych navrh(i do 18. 6. 2025. V této |h(ité Ustav obdrzel nize
uvedend podani ucastnikd fizeni.

Dne 16. 6. 2025 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl236105/2025 podani G¢astnika Tillotts Pharma, ve kterém navrhuje, aby
Ustav vyradil z predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripravki lécivy pripravek (LP)
CORTIMENT, ktery dle n&j neni terapeuticky zaménitelny s ostatnimi posuzovanymi lé¢ivymi pipravky. Uéastnik
Tillotts Pharma proti zafazeni LP CORTIMENT protestoval jiz v pfedchozi hloubkové revizi sp. zn. SUKLS231130/2017
a naddle trvad nasvych namitkach zaslanych do této revize a uvedenych i v nasledném odvolani, které bylo
Ministerstvem zdravotnictvi CR zamitnuto. K nepfimému srovnani LP CORTIMENT a budesonidu ve formé rektalni

pény provedenému Ustavem Ucastnik Tillotts Pharma uvadi, Ze v porovnavanych studiich byly odli¥né populace

pacient(l, piipravky porovnavané v téchto studiich se davkovaly odlisné od v CR registrovanych pfipravkd a
parametry ucinnosti byly ve studiich definovany odlisné. Z porovnani bylo navic zfejmé, Ze pfipravky maji odliSnou
bezpecnost, co se tyce nezadoucich Ucinkl vedoucich ukonceni léCby a zavaZnych nezadoucich ucinka.

K tomu Ustav uvddi, Ze nepfimé srovndni LP CORTIMENT a budesonidu ve formé rektdini pény proved! v pfedchozi
revizi sp. zn. SUKLS231130/2017 v referencni indikaci lécba akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum a
sigmoideum.? Vzhledem ke zméné referencni indikace v probihajicim Fizeni (viz ¢dst ,Charakteristika lécCivych Idtek v
ramci skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pfipravki®) a v ndvaznosti na to provedené
pfehodnoceni terapeutické zaménitelnosti nyni Ustav posuzuje budesonid k lé¢bé ulcerdzni kolitidy, perordini (LP
CORTIMENT) samostatné.
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Dale ucastnik Tillotts Pharma namitd na nepfezkoumatelné stanoveni ODTD LP CORTIMENT v situaci, kdy neni
mozné predmétné pripravky mezi sebou smysluplné porovnat a urcit pfi jakém davkovani maji srovnatelnou
uéinnost. Vzhledem k tomu je i stanoveni zékladni Ghrady referencni skupiny a Uhrady jednotlivych ptipravkd
neprezkoumatelné. Konecné ucastnik namita na neprokazanou nakladovou efektivitu LP CORTIMENT.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzhledem k samostatnému posouzeni LP CORTIMENT povaZuje ndmitky ucastnika jiZ za
nedtvodné.

Dne 18. 6. 2025 Ustav pod ¢&. j. sukl238227/2025 obdrzel podani Gcastnika Dr. Falk Pharma, ve kterém souhlasi
s novym znénim referenéni indikace: ,1é¢ba akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum“. U¢astnik Dr. Falk Pharma
véak nesouhlasi s nazorem Ustavu, 7e se jedna pouze o zUZeni referenéni indikace, ale naopak o jeji zdsadni zménu.
Z plvodniho znéni referencni indikace vyplyva, Ze IéCivé pripravky zarazené do referencni skupiny jsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné v [é¢bé akutni ulcerdzni kolitidy postihujici jak rektum, tak i sigmoideum. Nova referenéni
indikace vymezuje terapeutickou zaménitelnost predmétnych lécivych pfipravk(l pouze na onemocnéni limitované
na rektum. Dale ucastnik Dr. Falk Pharma upozoriiuje, Ze volba referencni indikace pro skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkl s obsahem |écivé latky budesonid kIécbé ulcerdzni proktitidy
vychazela z omezeni registrované pouze na rektum. Ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS30120/2024 byla
prokazana srovnatelna ucinnost Cipk( a rektalni pény (Kruis et. al. 2022) v |é¢bé onemocnéni limitovaného na
rektum.

Ohledné lécby ulcerdzni proktitidy ucastnik Dr. Falk Pharma odkazuje na ¢eské doporucené postupy Bortlik et al.
2022 a na ECCO Guidelines (Raine et. al 2022), které doporucuji pro lécbu topické, rektalné podavané steroidy. P.
0. budesonid je v téchto guidelines doporucen k indukci remise u pacientli s mirnou nebo stfedné tézkou aktivni
formou ulcerdzni kolitidy.

Ucastnik Dr. Falk Pharma vyjadfuje pochybnosti o obdobném postaveni posuzovanych lé¢ivych piipravkd v klinické
praxi s ohledem na odlisné ptistupy k [écbé akutni ulcerdzni proktitidy. Srovnatelna uGcinnost v referencni indikaci
byla prokazana pro LP BUDENOFALK ve formé cCipk( a pény. Obdobna ¢i blizkd Gcinnost a bezpecnost LP
CORTIMENT, ENTOCORT KLYZMA a BUDENOFALK ve formé pény nebyla v nové stanovené referencni indikaci
doposud posuzovana. U&astnik Dr. Falk Pharma nesouhlasi se zavéry Ustavu tykajici se vzajemné terapeutické
zaménitelnosti pfedmétnych lééivych ptipravkl, nebot dle néj nejsou podloZeny hodnocenim komparativni
ucinnosti a bezpecnosti.

Uc&astnik Dr. Falk Pharma je toho nazoru, Ze U&innost, bezpeénost a terapeutickd zaménitelnost LP CORTIMENT
nebyla v referencni indikaci 1é¢ba akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum prokazana, jelikoZ v registracnich
studiich LP CORTIMENT (studie CORE | a CORE II) nebyli pacienti s onemocnénim omezenym pouze na rektum viibec
zarazeni. S ohledem na odlisné postaveni rektalnich forem kortikosteroid( a LP CORTIMENT v indikaci ulcerdzni
proktitidy a zaroven absenci dlikaz(i o Ucinnosti a bezpecnosti LP CORTIMENT v této indikaci Ucastnik Dr. Falk
Pharma Zada o vylouceni LP CORTIMENT z nové navrZzené skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravkd.

K tomu Ustav uvddi, e posoudil némitky ucastnika Dr. Falk Pharma jako divodné. V pfedchozi revizi, sp. zn.
SUKLS231130/20172, byl LP CORTIMENT vyhodnocen jako v zdsadé terapeuticky zaménitelny s rektdlnimi formami
budesonidu v referencni indikaci IéCba akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum a sigmoideum, predevsim na
zakladé vysledku studii CORE P a CORE 11*° u podskupiny pacient( s proktosigmoitidou, vit tabulka na str. 20-21
rozhodnuti2. V probihajicim Fizeni Ustav v ndvaznosti na vstup LP BUDENOFALK &ipky do systému uhrad? pfistoupil
ke zméné — zuZeni — referenéni indikace na Ié¢bu akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum. Ustav souhlasi

s ucastnikem Dr. Falk Pharma, Ze pacienti s ulcerdzni kolitidou postihujici pouze rektum nebyli zafazeni
do registracnich studii LP CORTIMENT®>, a proto nelze na zdkladé vysledki téchto studii (tak jako v predchozi
hloubkové revizi) ucinit zavér o ucinnosti a bezpecnosti LP CORTIMENT u této skupiny pacient(, resp. provést
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srovndni s rektdinimi formami budesonidu. Vzhledem k tomu Ustav s ohledem na odlisné klinické vyuZiti navrhuje
rozdéleni posuzovanych LP do dvou samostatnych skupin, a to a) budesonid k 1é¢bé ulcerdzni kolitidy postihujici
rektum — LP BUDENOFALK rektdini péna, LP BUDENOFALK Cipky a LP ENTOCORT KLYZMA a b) budesonid k lécbé
ulcerdzni kolitidy, perordini — LP CORTIMENT.

Dne 23. 7. 2025 Ustav vloZil do spisu finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl295290/2025, ukonéil shromazdovani
podkladll pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni €. j.
sukl295294/2025 ze dne 23. 7. 2025. Soucéasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve lh(té 10
dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav obdriel nize uvedené podani Géastnika Fizeni.

Dne 6. 8. 2025 Ustav pod ¢. j. sukl317748/2025 obdrzel podani G¢astnika Ferring, ve kterém namita na vyhledané
cenové reference ve Finsku a Madarsku.

Ustav uvddi, Ze dikazy navrZené ucastnikem Ferring posoudil v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho rddu.

Finsko

S ohledem na vyjddreni ucastnika Fering ovéFil Ustav v referenéni databdzi KELA cenu pro konecného spotrebitele
LP CORTIMENT 9MG TBL PRO 30 ve vy$i 103,19 EUR, pficem? stejnou cenu pro koneéného spotrebitele Ustav nalezl
i v referencni databdzi HILA ve sloupci M (,,retail price with VAT), a to k datu vyhleddni cenovych referenci dne 3. 6.
2025. Po prepoctu vyse uvedené ceny v souladu s Metodikou prepoctu nalezené ceny na cenu referencni je cena
vyrobce ve vysi 69,53 EUR, tedy ve stejné vysi, jakou doklddd ucastnik Ferring. Vzhledem k vyse uvedenému zohlednil
Ustav cenu pro konec¢ného spotrebitele ve vysi 103,19 EUR a aplikoval prepocet dle Metodiky pfepoctu nalezené
ceny na cenu referencni.

Madarsko

K tomu Ustav uvddi, Ze pfi stanoveni zdkladni uhrady postupuje v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a)
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Aby bylo moZné vyhovét znéni zdkona a stanovit zdkladni uhradu ve vysi
ceny na jednotnou ¢eskou ménu, coz vyplyvd z ustanoveni § 11 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. Rozhodnym obdobim pro
prepocet zjisténych cen pro ucely stanoveni thrady byl dle ustanoveni § 11 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. prvni
kvartdl roku 2025, kdy hodnota sménného kurzu byla dle CNB 100 HUF = 6,194 K¢ (1 HUF = 0,06194 K¢&). Postup,
ktery navrhuje ucastnik Ferring, nemd oporu v zdkoné, Zddné zdkonné ustanoveni neumozriuje z divodi uvadénych
ucastnikem Fizeni vyloucit zjisténou cenu v Madarsku, kterou Ustav Fddné v souladu s vyhldskou & 376/2011 Sb.
prepocetl na ¢eskou ménu. V pripadech citelné nizké ceny je situace cenového extrému upravena ustanovenim § 16

cvvs

svvs

na Slovensku. Ustanoveni § 16 odst. 2 ¢ 376/2011 Sb. tedy nebylo aplikovdno, jelikoZ v tomto pfipadé odchylka
nejnizsi ceny neprekrocila predepsanou hranici 20 %.

Zdkon o verejném zdravotnim pojisténi stanovuje pravidlo, Ze zdkladni thrada v referencnich skupindch se stanovi
ve vysi nejnizsi ceny vyrobce pripadajici na denni terapeutickou ddavku lécivého pripravku nebo potraviny pro zvilastni
lékarské ucely zarazenych do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro lécCivy pripravek
dostupny v Ceské republice. Vyhldska ¢. 376/2011 Sb., kterd je provddécim prdvnim predpisem k zékonu o vefejném
zdravotnim pojisténi, pak slouZi k upresnéni a konkretizaci tohoto pravidla stanoveného zdkonem. Ustanoveni § 11
vyhldsky ¢. 376/2011 Sh. konkrétné urcuje, jak maji byt zahranicni ceny, které Ustav v souladu se zékonem nalezne,
prepocteny z cizi mény na Ceskou ménu tak, aby mohly byt pouZity pro ucely tzv. vnéjsi cenové reference, nebot bez
prepocteni nalezené ceny na ¢eskou ménu neni mozné nalezené zahranic¢ni ceny porovnat.
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Ustav se fidi zdsadou zdkonnosti vyjddienou v ustanoveni § 2 odst. 1 sprdvniho Fddu, tedy postupuje v souladu se
zdkony a ostatnimi prdavnimi predpisy, jakoZ i mezindrodnimi smlouvami, které jsou soucdsti prdvniho Fadu.
Z uvedeného ustanoveni je zfejmd povinnost Ustavu Fidit se pfi stanoveni zdkladni uhrady rovnéZ vyhldskou ¢&.
376/2011 Sb., kterd konkretizuje a rozvddi ustanoveni § 39c¢ odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
K tomu Ustav ddle uvddi, e provddéci vyhldska nestanovuje jind pravidla, neZ stanovuje zdkon a neni ani v rozporu
se znénim zdkona. Jeliko? vyhldska zdkon pouze doplfiuje, nelze namitat, e Ustav postupuje v rozporu
s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zdakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustavu neni zfejmy divod odkazu ucastnika na sprdvni fizeni sp. zn. SUKLS259925/2022. Vlypordddni k tam
uvedenym ndmitkdm neobsahuje zminku o tom, Ze by bylo moZné dle soucasné legislativy nepristoupit k
prereferencovdni nalezené ceny v pfipadé jakychkoliv zmén v kurzu (napr. EUR ¢&i HUF).

Zdvérem Ustav uvddi, Ze argumentace novelou zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a provddéci vyhldsky ucinné
od 1. 1. 2026 neni pfipadnd, nebot Ustav je povinen postupovat v souladu s aktudlné platnou a ucinnou prdvni
upravou.

Ustav na zdkladé vyse uvedeného konstatuje, Ze pfi vypoctu zdkladni thrady postupoval v souladu se zékonem o
verejném zdravotnim pojisténi a v souladu s provddeéci vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb.

Ustav pfi rozhodovani vychazel zejména z nasledujicich podkladi:

1. SmPC LP. SUKL: Databdze registrovanych lé¢ivych pfipravk(, SLP a PZLU [30. 4. 2025]. Dostupné z:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. Rozhodnuti ve spolecném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady Iécivych pfipravk( zarazenych do skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravk( s obsahem budesonidu k Iécbé ulcerdzni kolitidy
vedeném pod sp. zn. SUKLS231130/2017 ze dne 10. 12. 2019, které nabylo pravni moci dne 8. 11. 2021.

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady LP BUDENOFALK cipky
vedeném pod sp. zn. SUKLS30120/2024 ze dne 3. 6. 2024, které nabylo pravni moci dne 26. 6. 2024.

4. Bortlik, M. et al. Recommendations of the Working Group for IBD for the Diagnosis and Drug Treatment of
Ulcerative Colitis. Gastroenterol Hepatol 76, 13—28 (2022).

5. Lukas M., Soucasnost a budoucnost v [é¢bé ulcerdzni kolitidy; Gastroent Hepatol 2013; 67(3): 212—-218.

6. Raine, T. et al. ECCO Guidelines on Therapeutics in Ulcerative Colitis: Medical Treatment. Journal of Crohn’s
and Colitis 16, 2—17 (2022).

7. Kruis, W. et al. Novel Budesonide Suppository and Standard Budesonide Rectal Foam Induce High Rates of
Clinical Remission and Mucosal Healing in Active Ulcerative Proctitis: a Randomised, Controlled, Non-inferiority
Trial. Journal of Crohn’s and Colitis 16, 1714-1724 (2022).

8. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Complete ATC index. [05. 05. 2025]. Dostupné z:
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

9. Sandborn, W. J. et al. Once-Daily Budesonide MMX® Extended-Release Tablets Induce Remission in Patients With

Mild to Moderate Ulcerative Colitis: Results From the CORE | Study. Gastroenterology 143, 1218-1226.e2 (2012).

10. Travis, S. P. L. et al. Once-daily budesonide MMX in active, mild-to-moderate ulcerative colitis: results from the

randomised CORE Il study. Gut 63, 433—441 (2014).

11. Cenové reference a podklady pro stanoveni vysSe Uhrady vloZzené do spisu dne 23. 7. 2025 pod ¢. j.

sukl295272/2025

Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

Charakteristiku lé¢ivych latek v ramci skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych pfipravkt
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Léciva latka budesonid k 1é¢bé ulcerdzni kolitidy, peroralni (AO7EA06) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb.,
o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 sb.), a neni
terapeuticky zaménitelnd se Zadnou referencni skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Léciva latka budesonid k Iécbé ulcerdzni kolitidy postihujici rektum (AO7EA06) rovnéz neni uvedena ve vyhlasce
¢. 384/2007 Sb. a neni terapeuticky zaménitelna se Zzadnou referenéni skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Dle aktualné platného znéni SmPC! je (LP) CORTIMENT (tableta s prodlouzenym uvolfiiovanim vyrobena technologii
MMX, pro p.o. podani) s obsahem budesonidu k Iécbé ulcerdzni kolitidy, peroralniho indikovan k navozeni remise
u dospélych pacientli s mirnou nebo stiedné tézkou aktivni formou ulcerdzni kolitidy v pripadech, kdy je lécba
pomoci aminosalicylatl nedostatecna, a dale k navozeni remise u pacient(ll s aktivni mikroskopickou kolitidou.

Dle aktudlné platného znéni SmPC! jsou lécivé pripravky s obsahem budesonidu klécébé ulcerézni kolitidy
postihujici rektum indikovany k:
- |écbé akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum a sigmoideum (LP BUDENOFALK rektalni péna).
- |éc€bé ulcerdzni kolitidy v oblasti konecniku, colon sigmoideum a colon descendens a eventudlné Crohnovy
nemoci v této lokalizaci (ENTOCORT KLYZMA rektalni suspenze).

Spolec¢nou - referencéni — indikaci vSech vyse uvedenych pfipravkt (LP CORTIMENT, LP BUDENOFALK rektalni
péna a LP ENTOCORT KLYZMA), které byly v pfedchozi hloubkové revizi ahrad (sp. zn. SUKLS231130/2017?)
zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfFipravka s obsahem lécivé latky budesonid
k 1écbé ulcerdzni kolitidy, byla ,Iécba akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum a sigmoideum*.

Dle aktudlné platného znéni SmPC? je LP BUDENOFALK (Cipky) s obsahem budesonidu k Iécbé ulcerdzni proktitidy
indikovan ke kratkodobé I1écbé mirné az stfedné zdvainé akutni ulcerdzni kolitidy postihujici pouze rektum
(ulcerdzni proktitidy) u dospélych pacientd.

Vyse a podminky thrady LP BUDENOFALK cipky k I1éCbé ulcerdzni proktitidy byly stanoveny v individudlnim spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS30120/20243; LP byl zafazen do nové vytvorené skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pFipravki s obsahem lécivé latky budesonid pro terapii ulcerézni proktitidy a jeho Uhrada byla stanovena

postupem dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi dle srovnatelné ucinné
terapie budesonidem ve formé rektdlni pény. Ustav LP BUDENOFALK ¢&ipky do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem budesonidu pro terapii ulcerdzni kolitidy nezafadil, nebot referencni
indikace skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem Iécivé latky budesonid k [écbé
ulcerdzni kolitidy byla SirSi neZz registrovand indikace LP BUDENOFALK cipky. Referenéni indikace pro LP
BUDENOFALK cipky byla stanovena ve znéni ,lécba ulcerdzni proktitidy”.>

S ohledem na vyse uvedené Ustav provedl zménu (zUZeni) referenéni indikace skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem lécivé latky budesonid k Iécbé ulcerdzni kolitidy, tj. stanovil ji ve

znéni ,lécba akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum®.

V ndvaznosti na to Ustav v NHZ navrhl sjednoceni skupin v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych piipravk
s obsahem budesonidu k [é¢bé ulcerdzni kolitidy a s obsahem budesonidu k [é¢bé ulcerdzni proktitidy do jediné,
s nazvem ,skupina v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkii s obsahem budesonidu pro terapii
ulcerdzni kolitidy”, tzn. vytvoreni spolecné skupiny pro LP_ BUDENOFALK rektdlni péna, LP CORTIMENT a LP
ENTOCORT KLYZMA (pGvodni skupina v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkd s obsahem

budesonidu pro terapii ulcerdzni kolitidy) a rovnéz LP BUDENOFALK Cipky (plvodné naleZejici do skupiny v zasadé

terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( s obsahem budesonidu pro terapii ulcerdzni proktitidy), s referenéni
indikaci ,lécba akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum®.
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V predchozi revizi, sp. zn. SUKLS231130/20172 Ustav vyhodnotil LP CORTIMENT jako v zdsadé terapeuticky
zaménitelny s rektalnimi formami budesonidu (rektalni pénou a suspenzi) v referencni indikaci |écba akutni
ulcerdzni kolitidy postihujici rektum a sigmoideum predevsim na zakladé vysledk( studii CORE I° a CORE 11*° u

podskupiny pacient( s proktosigmoitidou, viz tabulka na str. 20-21 rozhodnuti2. V probihajicim Fizeni Ustav zjistil,
Ze pacienti s ulcerdzni kolitidou postihujici pouze rektum nebyly zarazeni do registracnich studii LP CORTIMENT®/19,
a proto nelze na zakladé vysledk( téchto studii (na rozdil od predchozi hloubkové revize) ucinit zavér o Ucinnosti a
bezpecnosti LP CORTIMENT u této skupiny pacientd, resp. provést srovnani s rektalnimi formami budesonidu.
S ohledem na odli$né klinické vyuZiti Ustav proto provedl rozdéleni posuzovanych LP do dvou samostatnych
skupin, a to

a) budesonid k Iécbé ulcerdzni kolitidy postihujici rektum — LP BUDENOFALK rektalni péna, LP

BUDENOFALK cipky a LP ENTOCORT KLYZMA
b) budesonid k Iécbé ulcerdzni kolitidy, peroralni — LP CORTIMENT

ULCEROZNIi KOLITIDA

l. Charakteristika onemocnéni:

UC je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva postihujici tlusté stievo v rizném rozsahu od konecniku
oralnim smérem. UC postihuje stejné obé pohlavi a vSechny vékové kategorie, nejcastéji je vSak diagnostikovano
ve véku 20-40 let.* Dle dat z CR ziskanych v projektu EPICOM se incidence UC pohybuje kolem 6 piipadd na 100
000 obyvatel.>

Typicky prabéh UC je u vétSiny pacientll charakterizovan stfidanim klidovych obdobi s periodami, kdy dochazi k
aktivizaci zadnétu a klinickym obtizim. Asi 60 % nemocnych s UC vykazuje intermitujici pribéh se zifetelnymi pauzami
klidu a vzplanutimi nemoci jednou nebo dvakrat béhem roku, cca 30 % pacientll ma chronicky aktivni prabéh, pfi
kterém nedojde od vzniku nemoci ke spontanni nebo terapeuticky navozené remisi choroby. U zbylych nemocnych
se vyskytuji relapsy s velmi nizkou frekvenci s dlouhymi, nékolikaletymi obdobimi klidu.®

Typickymi symptomy aktivni UC jsou krvaceni z koneéniku, tenesmy, urgentni stolice a prijem. Casté jsou bolesti
bficha, no¢ni symptomy a Unava. Intenzita obtizi obvykle koreluje s aktivitou a rozsahem zanétu ve strevé.*

Il. Doporucené postupy:

Doporuceni Pracovni skupiny pro idiopatické stfevni zanéty pro diagnostiku a medikamentdzni 1é¢bu ulcerdzni
kolitidy Bortlik et al. 2022*

Kratkodobym terapeutickym cilem lécby UC je symptomatickd odpovéd, strednédobym cilem je klinicka remise a
normalizace biomarkerU a dlouhodobym cilem je zhojeni sliznice, normalizace kvality Zivota a eliminace invalidity.
Uvedenych cil by mélo byt dosazeno bez dlouhodobé 1écby systémovymi kortikoidy. K dosazeni terapeutickych
cill je u vétsiny pacientll nezbytna trvald medikamentdzni 1é¢ba. Ukonceni (pferuseni) udrzovaci 1éCby lze zvazit v
individualnich ptipadech (lehky priabéh, hluboka remise > 2 roky, proktitida-levostranna UC).

Indukcni 1é¢ba UC postihujici rektum dle doporuceni* je zobrazena v nasledujicim schématu:
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mesalazin Cipky +
budesonid topicka

N mesalazin Cipky 1 g forma
mesaladz(larrllgtlépky 19 — denné + mesalazin — nebo
p.o. 4 g denné stfidani mesalazinu

Cipky a budesonidu
v topické formé

Po navozeni remise se poddva udrZovaci |é¢ba. UdrZovaci Iécbu u pacientd s mirnou a stfedné tézkou UC, u nichz
byla remise navozena aminosalicylaty, budesonidem a vyjimecné i systémovymi kortikoidy, predstavu;ji
aminosalicylaty.* Guidelines ECCO, Raine et al. 20225, doporucuji topické (rektalni) steroidy pro indukéni 1écbu
aktivni distalni kolitidy. Budesonid v Iékové formé MMX zajistujici fizené uvolfiovani [éCivé latky v tlustém strevé je
doporucen k indukéni 1é¢bé aktivni ulcerdzni kolitidy.®

Zavér Ustavu k postaveni Ié¢ivé latky v algoritmu terapie dané indikace:
Léciva latka budesonid v topické rektalni Iékové formé (rektalni péna, rektalni suspenze nebo Cipky) je — spolu
s mesalazinem — zakladem akutni [éCby ulcerdzni kolitidy postihujici rektum (ulcerdzni proktitidy).

Ustav doplfiuje, Ze srovnatelna Gcinnosti budesonidu ve formé pény a ¢&ipkd v 1é¢bé ulcerdzni proktitidy byla
prokazana ve studii Kruis et al. 20227, ktera je podrobné popsana v rozhodnuti sp. zn. SUKLS30120/20243, které je
soucasti spisu.

Léciva latka budesonid v |ékové formé tablety pro p.o. podani vyrobené technologii MMX (LP CORTIMENT) se
pouziva k 1écbé akutni ulcerdzni kolitidy u pacientl s vétsim rozsahem onemocnéni.

Shrnuti celé kapitoly:
V indikaci lécba akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum jsou vSechny dostupné topické rektalni |ékové formy

budesonidu (rektalni péna, rektalni suspenze a Cipky) vzdsadé terapeuticky zaménitelné, pricemzZ ucelem
hloubkové revize je predevsim prezkum jednotnosti a souladu vysi a podminek Uhrady vzajemné terapeuticky
zameénitelnych lécivych pFipravka.

Vindikaci lééba akutni ulcerézni kolitidy postihujici rektum a sigmoideum Ustav samostatné posuzuje LP
CORTIMENT.

S ohledem na vyse uvedené skutecnosti, tj. prevalenci onemocnéni, zkusenosti s podavanim budesonidu i znéni
¢eskych a zahraniénich doporuéenych postup(%6 a v souladu se znénim platnych SmPC?, voli Ustav referenéni
indikace nasledovné:

Referencni indikaci pro budesonid k 1écbé ulcerdzni kolitidy postihujici rektum je Ié¢éba akutni ulcerézni kolitidy
postihujici rektum.

V této indikaci jsou posuzované LP BUDENOFALK rektalni péna, BUDENOFALK cipky a LP ENTOCORT KLYZMA v
zasadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim.

Referencni indikaci pro budesonid k Ié¢bé ulcerdzni kolitidy, peroralni je Iécba akutni ulcerézni kolitidy postihujici

rektum a sigmoideum.

V této indikaci je samostatné hodnocen LP CORTIMENT.
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Uprava uhrady oproti zakladni ihradé véetné stanoveni dalsi zvy$ené Ghrady
Uprava thrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena. Uprava tGhrady
nebyla provedena v predchozi revizi.

Na zakladé hodnoceni posuzovanych pripravkl nebyla nalezena specificka indikace ani urcita skupina pacient(, pro
které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu. Dalsi zvysend Uhrada nebyla stanovena v predchozi
revizi.

Charakteristiku lé¢ivych latek nezafazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych pFipravkt

Nebyla nalezena terapie v zasadé zaménitelna, s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim.

Dle ECCO guidelines 2022° Ize k terapii UC postihujici rektum kromé topického rektalniho budesonidu pouZit, resp.
k terapii UC vétsiho rozsahu lze kromé LP CORTIMENT pouZzit:

- aminosalicyldty: jedna se o terapii prvni volby, nezaménitelnou s predmétnymi pfipravky primarné z dlvodu
odlisného klinického vyu?ziti;

- systémové kortikosteroidy: jsou indikovany predevsim u tézké UC; jsou nezaménitelné s predmétnymi pfipravky
primarné z dlivodu odlisného klinického vyufZiti a také bezpecnosti;

- imunosupresiva a biologika: jsou indikovana v dalsich liniich 1éCby; jsou nezaménitelna s predmétnymi pfipravky
primarné z dlivodu odlisného klinického vyuZziti.

Ustav nepovazuje predmétné piipravky za v zasadé terapeuticky zaménitelné ani s p¥ipravky s obsahem budesonidu
(AO7EA06) pro p.o. podani uréenymi k terapii Crohnovy choroby, mikroskopické kolitidy a autoimunitni hepatitidy
(BUDENOFALK 3 MG CPS ETD 100), resp. k terapii Crohnovy choroby a mikroskopické kolitidy (BUDENOFALK UNO
9MG GRA ENT 30, ENTOCORT 3MG CPS DUR MRL 100). Dale Ustav nepovaZuje pfredmétné p¥ipravky za v zédsadé
terapeuticky zaménitelné ani s LP JORVEZA s obsahem budesonidu (AO7EAQ06), ktery je urcen k 1é¢bé eozinofilni
ezofagitidy, ani s LP KINPEYGO s obsahem budesonidu (AO7EA06), ktery je uréen k 1éCbé primarni imunoglobulin A
nefropatie, a to z dlvodu odlisného klinického vyuZziti.

ve

Srovnatelné uéinnou terapii dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla nalezena srovnatelné Gcinna terapie.

Stanoveni ODTD

a) LP s obsahem budesonidu k Iéébé ulcerdzni kolitidy postihujici rektum

e , Frekvence Doporucené davkovani
Lé&iva latka ATC kéd ODTD ) | DDD dle WHO?
davkovani dle SmPC!
Budesonid rektalni , . ,
. e . 1 davka pény/ 1 davka (2 mg
péna, rektalni AO7EA06 2,0000 mg 1x denné ) .
suspenze budesonidu) denné
suspenze
Budesonid . , 1 ¢ipek obsahujici 4 mg
. AO7EA06 4,0000 mg 1x denné neni stanoveno . .
Cipky budesonidu denné
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V posledni hloubkové revizi Uhrad predchazejici tomuto spravnimu fizeni v dané skupiné v zasadé terapeuticky
zaménitelnych |éCivych pripravk(, sp. zn. SUKLS231130/20172, byla ODTD lécivé latky budesonid rct. (zahrnujici
lékové formy rektdlni péna a rektalni suspenze) stanovena ve vysi 2,0000 mg podanych s frekvenci davkovani 1x
denné.

V pfedchozi hloubkové revizi Uhrad, sp. zn. SUKLS231130/2017, byla stanovena referencni indikace ve znéni , lécba
akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum a sigmoideum®. Na zdkladé posouzeni shromazdénych dlikaz(i uvedeném
v Casti ,Charakteristika léCivych latek v ramci skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd”
Ustav zménil (zUzil) tuto referenéni indikaci na Iéébu akutni ulcerézni kolitidy postihujici rektum.

Dle ustanoveni § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se ODTD v ramci revize Uhrad zméni, je-li ve spravnim Fizeni
prokazano, ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odliSné od ODTD stanovené v predchozi revizi Uhrad.
Ustav posoudil davkovani v b&7né klinické praxi v referenéni indikaci a konstatuje, 7e se od posledni revize Ghrad
nezmeénilo.

Definovana denni davka (DDD) dle Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro budesonid rektalni pénu/suspenzi
je stanovena ve vysi 1 davky.®

Dle platného znéni SmPC je doporuceno podavat jednu davku rektalni pény/suspenze (obsahujici 2 mg budesonidu)
denné.?

Ustav nedohledal podklady o odligném dévkovéni v klinické praxi.

lelikoz nebylo prokazano, ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi budesonidu ve formé rektalni pény/suspenze
je odlisné od ODTD stanovené v predchozi revizi Uhrad, vySe ODTD se v souladu s ustanovenim § 15 odst. 8 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. neméni a z(stava stanovena ve vysi 2,0000 mg podanych v jedné denni davce pro budesonid
rektalni pénu/suspenzi. ODTD je stanovena v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Pro predmétny LP BUDENOFALK s obsahem budesonidu v Iékové formé Cipku zatim neprobéhlo zadné revizni
spravni fizeni. V individudlnim spravnim fizeni o stanoveni maximdlni ceny a vySe a podminek Uhrady LP
BUDENOFALK cipky, sp. zn. SUKLS30120/20243, byla ODTD léc¢ivé latky budesonid Cipky stanovena dle
doporuceného davkovani uvedeného v SmPC ve vysi 4,0000 mg podanych s frekvenci davkovani 1x krat denné.

Pro budesonid Cipky neni stanovena DDD dle WHO. Dle SmPC se podava 1 Cipek obsahujici 4 mg budesonidu 1x
denné?.

Ustav stanovil vysi ODTD pro budesonid &ipky v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 odst. b) vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. dle doporuceného davkovani dle SmPC ve vysi 4,0000 mg, 1x denné.

b) LP s obsahem budesonidu k Ié¢bé ulcerdzni kolitidy, peroralniho

e , Frekvence Doporucené davkovani dle
Lé&iva latka ATC kéd ODTD ) | DDD dle WHO?
davkovani SmPC?
Budesonid . 1 tbl obsahujici 9 mg
AO7EAQ6 9,0000 mg 1x denné 9mg . .
MMX tableta budesonidu denné

V posledni hloubkové revizi Uhrad predchazejici tomuto spravnimu fizeni v dané skupiné v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych |écivych pripravkd, sp. zn. SUKLS231130/2017%, byla ODTD lécivé latky budesonid (MMX) (LP
CORTIMENT) stanovena ve vysi 9,0000 mg podanych s frekvenci ddvkovani 1x denné.
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V pfedchozi hloubkové revizi Ghrad, sp. zn. SUKLS231130/2017, byla stanovena referencni indikace ve znéni ,,lé¢ba
akutni ulcerézni kolitidy postihujici rektum a sigmoideum®. Na zakladé posouzeni shromazdénych dikazl uvedeném
v Casti ,,Charakteristika lécivych latek v ramci skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki” a
s ohledem na vznik nové skupiny s ndzvem budesonid k 1é&¢bé ulcerdzni kolitidy, peroralni Ustav stanovil referenéni
indikaci ve znéni lé¢ba akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum a sigmoideum.

Dle ustanoveni § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se ODTD v ramci revize Uhrad zméni, je-li ve spravnim fizeni
prokazano, Ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odliSné od ODTD stanovené v predchozi revizi Uhrad.
Ustav posoudil davkovéni v béZné klinické praxi v referenéni indikaci a konstatuje, e se od posledni revize uhrad
nezménilo.

Definovana denni davka (DDD) dle Svétové zdravotnické organizace (WHO) je stanovena ve vysi 9 mg.8
Dle platného znéni SmPC je doporuceno podavat 1 tbl obsahujici 9 mg budesonidu denné.!
Ustav nedohledal podklady o odlisném dévkovani v klinické praxi.

JelikoZ nebylo prokazano, Zze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi budesonidu ve formé tablety pro p.o. podani
vyrobené MMX technologii je odlisné od ODTD stanovené v piedchozi revizi uhrad, vyse ODTD se v souladu s
ustanovenim § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni a zUstava stanovena ve vysi 9,0000 mg podanych v jedné
denni davce pro budesonid p.o. MMX tabletu. ODTD je stanovena v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. a)
vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Zarazeni lécCivych latek do skupin podle prilohy €. 2

a) LP s obsahem budesonidu k Ié¢bé ulcerdzni kolitidy postihujici rektum

Léciva latka budesonid k 1é¢bé ulcerdzni kolitidy postihujici rektum — rektdlni péna, suspenze a Cipky je zafazena
do skupiny €. 5 (protizanétliva 1éCiva u nespecifickych stfevnich zanétl, rektalni aplikace) ptilohy €. 2. zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi. Jelikoz uvedend |éciva latka svou charakteristikou, cestou podani a klinickym
pouzitim odpovida ndzvu skupiny &. 5 pfilohy €. 2. zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav ji do této skupiny
prilohy €. 2 zaradil.

Skupina dle ) . ) e L
. . Nazev skupiny ATC Nazev lécivé latky
prilohy €. 2
o AQ7EC02 mesalazin rct. Cipky
protizanétliva léciva u -
. e . s e AQO7ECO02 mesalazin rct. suspenze
¢.5 nespecifickych stfevnich zanétq, - -
ey budesonid rct. péna, suspenze a
rektalni aplikace AO7EA06

Cipky

b) LP s obsahem budesonidu k Ié¢bé ulcerdzni kolitidy, peroralniho

Léciva latka budesonid klécbé ulcerdzni kolitidy, perordlni — MMX tableta je zarazena do skupiny ¢C. 4

.....

zdravotnim pojisténi. Jelikoz uvedend léciva latka svou charakteristikou, cestou podani a klinickym pouzitim
odpovida nazvu skupiny €. 4 ptilohy &. 2. zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav ji do této skupiny pfilohy
¢. 2 zaradil.
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Skupina dle

Flohy &. 2 Nazev skupiny ATC Nazev lécivé latky
prilohy ¢.

budesonid pro terapii CD
(enterosolventni tobolky,
AQO7EA06 i
enterosolventni granule, tobolky s
fizenym uvolfiovanim)
budesonid MMX k Iécbé
AQ7EA06 ulcerdzni kolitidy
(LP CORTIMENT)

mesalazin (enterosolventni

protizanétliva léciva u nespecifickych

.(“K
H

stfevnich zanétu, peroralni podani

tablety, granule s prodlouzenym

AO7ECO1 uvoliovanim, tablety

s fizenym/prodlouzenym
uvolfiovanim)

AQ7ECO02 sulfasalazin

Maximalni cenu

Ustav v tomto fizeni neposuzoval zmé&nu maximalni ceny.

Podminky uhrady

A. Stavajici podminky uhrady

Pro LP s obsahem lécivé latky budesonid k IéCbé ulcerdzni kolitidy byly podminky Uhrady pravomocné stanovené
v pfedchozi hloubkové revizi sp. zn. SUKLS231130/20172 v nasledujicim znéni:

L/GIT, INT, GER

Pro LP s obsahem lécCivé latky budesonid pro terapii ulcerdzni proktitidy byly podminky dhrady pravomocné
stanoveny v individualnim spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady LP BUDENOFALK
(Cipky) sp. zn. SUKLS30120/20243 v nasledujicim znéni:

L/GIT, INT, GER

B. Stanovené podminky Ghrady

a) pro LP s obsahem budesonidu k 1éébé ulcerdzni kolitidy postihujici rektum

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek Ghrady pfedmétnych LP v souladu s ustanovenim §& 39b zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Farmakologické vlastnosti LP vyZaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb., a proto jim Ustav zachoval tyto podminky Ghrady:

L/ GER, GIT, INT
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Oduvodnéni:

Ustav s ohledem na Gcinnost a bezpe¢nost terapie predmétnymi lé¢ivymi pripravky zachoval stavajici preskripéni
omezeni na lékafe se specializaci GER (geriatrie nebo wvnitfni l|ékarstvi), GIT (gastroenterologie, détska
gastroenterologie a hepatologie nebo vnitfni |ékarstvi) a INT (vnitfni Iékarstvi) a, s moZnosti prenositelnosti
preskripce na lékare jiné odbornosti.

b) pro LP s obsahem budesonidu k 1é¢bé ulcerézni kolitidy, peroralniho
Ustav posoudil mozZnost stanoveni podminek uhrady predmétnych LP v souladu s ustanovenim § 39b zdkona

o vefejném zdravotnim pojisténi.
Farmakologické vlastnosti LP vyZaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb., a proto jim Ustav zachoval tyto podminky Ghrady:

L/ GER, GIT, INT

Oduvodnéni:

Ustav s ohledem na Ucinnost a bezpe¢nost terapie predmétnymi LP zachoval stavajici preskripéni omezeni na lékare
se specializaci GER (geriatrie nebo vnitini |ékafstvi), GIT (gastroenterologie, détskd gastroenterologie a hepatologie
nebo vnitini Iékarstvi) a INT (vnitini Iékafstvi) a, s moZnosti prenositelnosti preskripce na Iékare jiné odbornosti.

K vyroku 1.

Ustav stanovil na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych ptipravki s obsahem budesonidu
k 1écbé ulcerozni kolitidy, peroralniho, zakladni thradu ve vysi 65,1583 K¢ za ODTD.

Lécivé pripravky s obsahem lécivé latky budesonid k 1é¢bé ulcerdzni kolitidy, peroralniho, jsou v zasadé terapeuticky
zaménitelné s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim.
Zakladni dhrada vychazi z referenéniho pripravku CORTIMENT 9MG TBL PRO 30.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych pfipravkd byly
zafazeny lé¢ivé pFipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 1. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ceny byly zjistovany u ptipravkd dostupnych se silou v rdmci intervalu.
Od cen pripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni ptirazky dle Metodiky

prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 1. ¢tvrtleti 2025.

evvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pripravek.
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Léciva ODTD | Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemé
latka ODTD/baleni

budesonid | 9,0000 | CORTIMENT 9MG TBL PRO 30 | 1633,97720000 | 30,00000000 Madarsko
tablety mg K¢

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — budesonid tablety (ODTD 9 mg)

Frekvence davkovani: 1 x denné

Interval: od 4,5 mg do 18 mg

9 mg (ODTD) 54,4659 K¢ (1633,97720000 K¢&/30,00000000)

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

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojitoven se zvy$enim thrady ve vefejném zajmu.

vvvvvvvv

ve Finsku a na Slovensku.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jind srovnatelné Ucinna a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zdkladni uhrada vypoctenda podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisSténa dohoda o uhradé lécivého pripravku ndleZejiciho do posuzované skupiny, kterd by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka budesonid tablety je zafazena do skupiny Cislo 4 ptilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
(protizanétliva léciva u nespecifickych stfevnich zanét, peroralni podani).

V této skupiné pfilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni zajistén alespon jeden plné hrazeny
dostupny ptipravek se silou v rdmci intervalu nendleZejici do posuzované skupiny.

Posouzeni i obdobi dostupnosti jsou identické jako v pfipadé vypoctu zakladni Ghrady dle ustanoveni § 39c odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Pti stanoveni Uhrady podle vyse uvedeného postupu nebude zajistén v posuzované skupiné alespon jeden plné
hrazeny pfipravek nalezejici do skupiny Cislo 4 prilohy €. 2 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi.

V souladu s postupem podle ustanoveni § 39c odst. 5 téhoz zakona byl nalezen nejméné nakladny pfipravek z
posuzované skupiny. Jedna se o CORTIMENT 9MG TBL PRO 30 (cena vyrobce 1 954,75 K¢).
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Léciva latka ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet ODTD/baleni

Budesonid 9,0000 CORTIMENT 9MG TBL PRO 30 1954,75 K¢ 30,00000000
tablety mg

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy — budesonid tablety (ODTD 9 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

Interval: od 4,5 mg do 18 mg

9 mg (ODTD) 65,1583 K¢ (1954,75 K¢/30,00000000)

ZdUvodnéni pro aritmeticky vypocet nebo vypocet pomoci koeficientu je uvedeno vyse v postupu stanoveni ihrady
podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi € j. MZDR19974/2013, sp. zn. L98/2013 (sp. zn.
SUKLS263635/2012) ke dni vydani rozhodnuti ovéfil, zda v dané skupiné prilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi plati ptivodni stav zjistény v rozhodném obdobi. Ustav ovéfil, ze lé¢ivy pripravek 0206461 — CORTIMENT —
9MG TBL PRO 30 je i naddle nejméné nakladnym pfipravkem z posuzované skupiny a jeho cena vyrobce se
nezménila a stdle cini 1 954,75 K¢ dle Seznamu hrazenych pfipravkd k 1. 9. 2025 (SCAU250901).

Uhrada za baleni posuzovaného pFipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konec¢ného spotrebitele publikovanou v Seznamu cen a thrad IécCiv:

Kéd SUKL Ndzev lécivého | Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR ve
pfipravku SCAU (K¢)
0206461 CORTIMENT 9MG TBL PRO 30 1954,75 2 654,46

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.

Odhad dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi

Na zakladé vyse Ghrady predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych piipravk( odhaduje Ustav
dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi jako neutralni. Odhad byl zpracovdn na zakladé spotreb
pripravkl za rok 2024 a porovnani s thradou platnou k 1. 1. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze revize Uhrad Ustav zahdjil v roce 2025, je jako srovnavaci Uhrada pred za¢atkem revize bréna
Uhrada uvedend v Seznamu cen a Ghrad k 1. 1. 2025. Tento postup Ustav uplatriuje konzistentné na véechna spravni
fizeni a tim je zaji$téna vzajemnd porovnatelnost vystup@ Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konecného spotrebitele (MFC) nizsi nez uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizsi, ne? je jeho Uhrada, pocita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro kone¢ného spotrebitele.
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K vyroku 2.

Ustav stanovil na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravkii s obsahem budesonidu
k 1écbé ulcerézni kolitidy postihujici rektum zakladni thradu ve vysi 87,9548 K¢ za ODTD.

Lécivé pripravky s obsahem |écivé latky budesonid k Iécbé ulcerdzni kolitidy postihujici rektum jsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou Uc¢innosti a bezpeénosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

Zakladni Ghrada vychazi z referenéniho piipravku BUDENOFALK 2MG RCT SPM 1X14DAV.

Stanoveni zdkladni Uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovnani v ramci posuzované skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl byly
zafazeny lé¢ivé pripravky dostupné v Ceské republice ve smyslu ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o veFejném
zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 1. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
Ceny byly zjistovany u pfipravkd dostupnych se silou v ramci intervalu.
Od cen pripravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pripadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky

pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 1. ¢tvrtleti 2025.

svvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni ptipravek.

Léciva ODTD | Referencni ptipravek Cena vyrobce Pocet Zemeé
latka ODTD/baleni

budesonid | 2,0000 | BUDENOFALK 2MG RCT SPM | 1231,36720000 | 14,00000000 Mad‘arsko
péna mg 1X14DAV K¢

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — budesonid péna (ODTD 2,0000 mg)
Frekvence davkovdni: 1x denné

Interval: od 1 mg do 4 mg

2 mg (ODTD) 87,9548 K¢ (1231,36720000 K¢/14,00000000)

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — budesonid ¢ipky (ODTD 4,0000 mg)
Frekvence davkovdni: 1x denné

Interval: od 2 mg do 8 mg

4 mg (ODTD) 87,9548 K¢

Zakladni Uhrada za jednotku Iékové formy — budesonid suspenze (ODTD 2,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 1 mg do 4 mg

2 mg (ODTD) 87,9548 K&

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu dle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
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Navyseni zdkladni dhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhldsky ¢. 376/2011 Sbh.

Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojitoven se zvy$enim thrady ve vefejném zajmu.

vvvvvvvv

v Rumunsku a Portugalsku.

Stanoveni zdkladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jind srovnatelné ucinna a nakladoveé efektivni terapie.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni Uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjiSténa dohoda o uhradé |éc¢ivého pfipravku naleZejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zdkladni Uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka budesonid péna, budesonid cipky a budesonid suspenze je zafazena do skupiny Cislo 5 prilohy ¢. 2
zakona o verejném zdravotnim pojisténi (protizanétliva Iéciva u nespecifickych stfevnich zanétd, rektaini aplikace).

V této skupiné pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je zajistén alespon jeden plné hrazeny dostupny
pripravek se silou v rdmci intervalu nenalezZejici do posuzované skupiny. Jedna se napi. o SALOFALK 1G SUP 30.

Ustav ke dni vydéani rozhodnuti ovéfil, Ze je zajistén plné hrazeny pfipravek ve skupiné &. 5 pfilohy €. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Jednd se o |éCivy pripravek 0140082 — SALOFALK — 1G SUP 30, ktery je dle Seznamu
hrazenych pfipravkd k 1. 9. 2025 (SCAU250901) plné hrazen (MFC = 1062,17 K& UHR1 = 1164,06 K¢&). Proto Ustav
nepostupoval podle ustanoveni § 39¢c odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Posouzeni i obdobi dostupnosti jsou identické jako v pfipadé vypoctu zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2
pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravkil byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlini uhradu pro konecného spotrebitele publikovanou v Seznamu cen a thrad Iéciv:

Kéd SUKL Ndzev lécivého | Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR ve
pfipravku SCAU (Kc)
0134861 BUDENOFALK 2MG RCT SPM 1X14DAV 1231,37 1706,55
0274167 BUDENOFALK 4MG SUP 30 | 2 638,64 3 656,87
0274170 BUDENOFALK 4MG SUP 30 11 2 638,64 3 656,87
0208791 ENTOCORT KLYZMA 2MG RCT TLQ SUS 7+7XDAV+7APL 615,68 853,27
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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 prostiedky verejného zdravotniho pojisténi

Na zakladé vyse Ghrady predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych piipravk( odhaduje Ustav
dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi ndsledovné: navyseni Uhrady o cca 1,4 mil. K¢ ro¢né. Odhad
byl zpracovan na zakladé spotieb pripravkl za rok 2024 a porovnani s Ghradou platnou k 1. 1. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze revize Uhrad Ustav zahdjil v roce 2025, je jako srovnavaci thrada pred za¢atkem revize brana
Uhrada uvedend v Seznamu cen a Ghrad k 1. 1. 2025. Tento postup Ustav uplatfiuje konzistentné na véechna spravni
fizeni a tim je zaji$téna vzajemna porovnatelnost vystupt Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledfuje situaci, kdy
je cena pro konecného spotrebitele (MFC) nizsi nez Ghrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizéi, neZ je jeho Uhrada, podita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pripravek redlné uhradi pouze do vyse jeho redlné
ceny pro konec¢ného spotrebitele.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék nazvu
0206461 CORTIMENT 9MG TBL PRO 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkti s obsahem budesonidu k léché
ulcerdzni kolitidy, peroralniho.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze posuzovany lécivy pfipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkd s obsahem budesonidu k 1é¢bé ulcerdzni kolitidy, peroralniho, proto uvedeny lécivy pfipravek do této
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravk( zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému

ve

lIécivému pripravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové Cini 1 954,75 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni lécivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové 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. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. vyse uvedenému lécivému pfFipravku

nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zstavaji stanoveny takto:

L/ GER, GIT, INT
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Oduvodnéni:
Ustav s ohledem na Gcinnost a bezpe¢nost terapie predmétnymi lé¢ivymi pripravky zachoval stavajici preskripéni
omezeni.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL nazev doplnék ndzvu
0134861 BUDENOFALK 2MG RCT SPM 1X14DAV

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkti s obsahem budesonidu k léché
ulcerdzni kolitidy postihujici rektum.

Ustav v probihajicim spravnim Ffizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze posuzovany léc¢ivy pfipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkd s obsahem budesonidu k 1é¢bé ulcerdzni kolitidy postihujici rektum, proto uvedeny lécivy pfipravek do
této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk( zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyse uvedenému

ve

lécivému pripravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 1 231,37 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe udhrady za baleni 1é¢ivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. vySe uvedenému lécivému pfFipravku
nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zstavaji stanoveny takto:

L/ GER, GIT, INT
Odivodnéni:
Ustav s ohledem na Gginnost a bezpe&nost terapie predmétnymi lé€ivymi pfipravky zachoval stavajici preskripéni

omezeni.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék nazvu
0274167 BUDENOFALK AMG SUP 3011

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pfFipravkli s obsahem budesonidu k léché
ulcerézni kolitidy postihujici rektum.
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Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze posuzovany lécivy pfipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkl s obsahem budesonidu k [é¢bé ulcerdzni kolitidy postihujici rektum, proto uvedeny lécivy pripravek do
této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk( zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyse uvedenému
lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 2 638,64 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni |écivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

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

L/ GER, GIT, INT
Oduvodnéni:
Ustav s ohledem na G&innost a bezpe&nost terapie predmétnymi lé¢ivymi pfipravky zachoval stavajici preskripéni

omezeni.

K vyroku 6.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL nazev dopInék nazvu
0274170 BUDENOFALK 4MG SUP 3011

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkti s obsahem budesonidu k lécbé
ulceroézni kolitidy postihujici rektum.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného léc¢ivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze posuzovany |éivy pfipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkl s obsahem budesonidu k IéCbé ulcerdzni kolitidy postihujici rektum, proto uvedeny lécivy pripravek do
této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému

ve

Ié¢ivému pripravku zménil ihradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 2 638,64 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odlivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni 1éCivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. vyse uvedenému lécivému pfipravku
nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zUstavaji stanoveny takto:

L/ GER, GIT, INT
Odivodnéni:
Ustav s ohledem na Gginnost a bezpe&nost terapie predmétnymi lé€ivymi pfipravky zachoval stavajici preskripéni

omezeni.

K vyroku 7.
Ustav lécivy pfipravek

kéd SUKL nazev doplnék nazvu
0208791 ENTOCORT KLYZMA 2MG RCT TLQ SUS 7+7XDAV+7APL

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravkli s obsahem budesonidu k lé¢bé
ulcerdzni kolitidy postihujici rektum.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze posuzovany |écivy pfipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych
pripravkl s obsahem budesonidu k IéCbé ulcerdzni kolitidy postihujici rektum, proto uvedeny lécivy pripravek do
této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 615,68 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. vyse uvedenému lééivému pfFipravku
nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

L/ GER, GIT, INT

Oduvodnéni:

Ustav s ohledem na Gcinnost a bezpe¢nost terapie predmétnymi lé¢ivymi pripravky zachoval stavajici preskripéni

omezeni.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.
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Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vysSe a podminek thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny Gcinek. 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 odvoldnim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti, tj.
od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Uhrady |éCivych pfipravkd
bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v meésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho ndsledujiciho 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 pripadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vyddnim nejblizsSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujictho 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 Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(l. V pfipadé zruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastévaji 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 nésledujiciho 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 Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny ucinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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