STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn.SUKLS89585/2022 Vyfizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 10. 9. 2025
C. jedn. sukl362397/2025

Vyvéseno dne: 10. 9. 2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav*), jako spravni orgdn
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni fad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi Ié¢ivého
pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0238329 ZUBSOLV 1,4MG/0,36MG SLG TBL NOB 7

zahdjeném dne 2. 5. 2022 na zakladé Zadosti Zadatele:

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

vedeném pod sp. zn. SUKLS89585/2022 s témito ucastniky fizeni

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

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
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Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39¢c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238329 ZUBSOLV 1,4MG/0,36MG SLG TBL NOB 7

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkd s obsahem fixni kombinace
buprenorfin a naloxon,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje tihradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 66,24 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,vyhlaska €. 376/2011 Sb.”“) mu stanovuje podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/PSY, NAV

P: Fixni kombinace buprenorfin a naloxon je hrazena v indikaci substitu¢ni Ié¢ba zavislosti na opioidech v ramci
Iékarské, socidlni a psychologické péce. Terapie je urcena pro uziti u dospélych a dospivajicich nad 15 let, ktefi
souhlasili s [é¢bou zdavislosti. LéCba se nehradi pfi non-adherenci. Za non-adherenci se povazuje napfiklad
nedodrzeni schématu predepsanych planovanych navstév.

Odutivodnéni
Dne 2. 5. 2022 byla Ustavu doruéena zadost Gcastnika fizeni

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

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi I1é¢ivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238329 ZUBSOLV 1,4MG/0,36MG SLG TBL NOB 7

Dorucenim Zzadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi léc¢ivého piipravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS89585/2022, v tomto novém
projedndni vedené pouze v ¢asti stanoveni vyse a podminek Uhrady léCivého pripravku ZUBSOLV. Maximalni cena
LP ZUBSOLYV byla stanovena v ramci predmétného spravniho fizeni rozhodnutim ¢. j. sukl235699/2022 ze dne 26.
10. 2022 (nabylo pravni moci v ¢asti stanoveni maximalni ceny dne 16. 11. 2022).

Pribéh spravniho fizeni v 1. kole projednani:
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Podrobnéjsi informace o prubéhu spravniho fizeni v _prvnim kole projednani jsou uvedeny v rozhodnuti &. j.
sukl235699/2022 vydaném dne 26. 10. 2022.

Ustav stanovil maximalni cenu, vysi thrady, podminky Ghrady stanovil s odkazem na rozhodnuti ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS203179/2021 ve znéni:

E/PSY, NAV

P: Kombinace buprenorfin/naloxon je hrazena v ramci substituéni Ié¢by na opioidech. Terapie je uréena pro uZiti u
dospélych a dospivajicich nad 15 let, kteti souhlasili s Ié€bou zavislosti. LéEba se nehradi pfi non-adherenci. Za non-
adherenci se povazuje napfiklad nedodrzeni schématu predepsanych planovanych navstév.

Dne 11. 11. 2022 podali Uéastnici Fizeni Ceskd primyslovd zdravotni pojistovna, IC: 47672234, Jeremenkova 161/11,
703 00 Ostrava — Vitkovice; Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanc( bank, pojistoven a stavebnictvi, IC:
47114321, Rogkotova 1225/1, 140 00 Praha 4; RBP, zdravotni pojistovna, IC: 47673036, Michalkovicka 967/108,
710 00 Slezskd Ostrava; Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 47114975, Drahobejlova 1404/4, 190 00
Praha 9; Zaméstnaneckd pojistovna Skoda, IC: 46354182, Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav; Zdravotni poji$tovna
ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304, Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady, vdichni
zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s. IC: 638 30 515, ndmésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00
Praha Zizkov (dale jen ,SZP“) proti rozhodnuti odvoléni €. j. sukl249361/2022. U&astnik SZP nesouhlasil pfedevsim
s navrzenymi podminkami Uhrady, zejména s preskripnim omezenim ve znéni E/PSY, NAV, tj. Ze bude pfipravek
nové vydavan na recept a jeho preskripce nebude podminéna péci ve specializovaném centru (tj. symbol ,,S“).

Dne 2. 12. 2022 Ustav predal v souladu s ustanovenim § 88 spravniho fadu spis spolu se stanoviskem k odvolani
nadfizenému spravnimu organu, Ministerstvu zdravotnictvi CR (déle jen ,,MZ CR“), &. j. sukl265768/2022.

Ustav dodava, ze predmétné spravni fizeni nabylo v ¢asti stanoveni maximalni ceny pfipravku ZUBSOLV pravni
moci dne 16. 11. 2022.

Dne 24. 6. 2025 vydalo MZ CR rozhodnuti €. j.: MZDR 35762/2022-2/0LZP Zn.: L76/2022, kterym zrusilo napadené
rozhodnuti a véc vratilo Ustavu k novému projednani, a to zejména z divodu, Ze napadené rozhodnuti vychazi
pfimo a v zdsadnim rozsahu z rozhodnuti ve spravnim Fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady
lé¢ivych pripravkd ZUBSOLV vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS203179/2021 (dale jen ,rozhodnuti ZUBSOLV*),
které viak bylo v pFisluiné ¢asti MZ CR zrugeno pro nesoulad s pravnimi pfedpisy rozhodnutim 121/2022. MZ CR
posoudilo napadené rozhodnuti jako nesouladné s pravnimi predpisy, a proto napadené rozhodnuti zrusilo a vratilo
jej Ustavu k novému projednani.

Prabéh spravniho fizeni ve 2. kole projednani:

Dne 4. 7. 2025 Ustav usnesenim &. j. sukl264421/2025 stanovil G€astnikiim Fizeni IhGtu pro navrhovani ddkazd a
¢inéni jinych navrhd, a to 10 dni od doruceni tohoto usneseni.

Ustav neobdrzel 74dnd podani Gcastnik Fizen.

Dne 20. 8. 2025 Ustav vydal 2. hodnotici zpravu, €. j. sukl332591/2025, ukon&il shromazdovani podklad(i pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, ¢. j. sukl333374/2025, ze dne 20. 8. 2025. Soucasné byli U¢astnici fizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve Ih(té 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
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1. SPC lécCivého pripravku ZUBSOLV. Prehled léciv. Statni ustav pro kontrolu |écCiv. cit. 19. 8. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Mrav¢ik, V. & Orlikova, B. Substituéni |é¢ba zavislosti na opioidech v CR: kriticky pohled. Ceskd a slovenskd
psychiatrie 115, 53-58 (2019). http://www.cspsychiatr.cz/dwnld/CSP_2019 2 53 58.pdf

3. Spole€nost pro navykové nemoci CLS JEP, P. skupina substituéni |é¢by. Standard substituéni lé¢by.
https://snncls.cz/wp/wp-content/2020/10/SSL_3.3.pdf. (2020).

4. Rozhodnuti ve spoleéném Fizeni sp. zn. SUKLS116363/2015 o zméné vySe a podminek Ghrady IéCivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s Ié¢ivymi pripravky s obsahem fixni kombinace buprenorfin
a naloxon ze dne 15. 8. 2018, které nabylo pravni moci dne 12. 10. 2020. Pfehled spravnich fizeni. Statni
Ustav pro kontrolu léciv. cit. 19. 8. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS203179/2021 o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivého pfipravku ZUBSOLV ze dne 6. 6. 2025, které nabylo pravni moci
dne 27. 6. 2025. Prehled spravnich fizeni. Statni dstav pro kontrolu Iéciv. cit. 19. 8. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

6. DDD_fixni kombinace |écivych latek buprenorfin a naloxon. ATC/DDD Index 2025. WHO Collaborating
Centre for Drug Statistics Methodology. cit. 19. 8. 2025. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku
Lécivy pripravek ZUBSOLV obsahuje fixni kombinaci léCivych latek buprenorfinu a naloxonu v Iékové formé
sublingvélni tablety.?

Obé slozky této kombinace lécivych latek disponuji vlastnim terapeutickym i farmakologickym Gcinkem.

Lécivé pripravky s obsahem monokomponentniho buprenorfinu a monokomponentniho naloxonu v peroralni
Iékové formé nejsou v soucasné dobé hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Buprenorfin je opioidni agonista/antagonista - a k- opioidnich receptorl. Jeho aktivita v opioidni udrzovaci lé¢bé
je dana pomalym reverzibilnim uvolfiovanim jeho vazby na p opioidni receptory, kterd mlze po relativné dlouhou
dobu u zavislych pacientll minimalizovat potfebu dalsi davky drogy.

Naloxon je antagonista p-opioidnich receptor(. Pfi peroralnim nebo sublingvdinim projevuje naloxon maly i
neprojevuje Zadny farmakologicky Ucinek, protoZe podléha témér Uplné metabolizaci pfi prvnim prichodu. Pfi
intravendznim podani jedinclm se zavislosti na opioidech pfitomnost naloxonu v kombinovaném pfipravku
vyvolava vyrazné opioidni antagonistické ucinky a syndrom z vysazeni opioidl, ¢imZz zabranfuje zneufZiti
intravendzniho podani.t

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Substitucéni |écba zavislosti na opioidech v rdmci Iékafské, socidlni a psychologické péce. LéCba je urcena pro uZiti u
dospélych a dospivajicich starsich 15 let, ktefi souhlasili s |é¢bou zavislosti, a bude hrazena pouze adherentnim
pacientiim.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Zavislost na opioidech a jeji dUsledky predstavuji vazny vefejno-zdravotni problém. Nelegalni uzivani

opioidl je spojeno s vysokou somatickou komorbiditou véetné infekénich onemocnéni, s vysokou umrtnosti a
psychiatrickou komorbiditou.? Substituéni 1é¢ba je standardizovany |é¢ebny postup spodivajici v ndhradé uZivané
latky za latku jinou, obvykle s bezpecnéjsim profilem, vhodnéjsimi farmakologickymi vlastnostmi v odlisné |ékové
formé. Jako substituc¢ni Iécba je oznacovana ambulantni, ¢asové pfedem neomezena, udrzovaci |écba substitucni
latkou, je vyuzivano agonistll opidtovych receptor(l. Substitucni terapie pati k nejucinnéjsim z dostupnych typl
|éCby zavislosti na opioidech. Jedna se o standardni a ve svété uznavanou metodu IéCby zavislosti. LéCba je
provadéna pod dohledem lékafe, ktery ma zkuSenosti v |é¢bé zavislosti na opioidech /navyku na opioidy. Za
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specializovanou adiktologickou pééi se povazuje diferencované poskytovana péce pacientim/klientim s
adiktologickymi poruchami v ambulancich, stacionafich ¢i lGZkovych (pobytovych) zatizenich. 3

Cilem substitucni |écby je snizeni uzivani ilegalnich drog, a tim minimalizace zdravotniho poskozeni pacienta.
Doprovodnymi cili mdzZe byt redukce krimindlniho chovani a socialni stabilizace pacientd. 3

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS116363/2015, SUKLS203179/2021. 4>

Postaveni pfipravku v managementu lécby
Kombinace IéCivych latek buprenorfin a naloxon patii do skupiny IéCivych latek uzivanych k lege artis substitu¢ni
|é¢bé zavislosti na ndvykovych latkach ze skupiny opiat(i/opioid( v rdmci |ékafské, socialni a psychologické péce. 3

Pro substituéni [é¢bu zavislosti na opioidech existuji v CR v souc¢asné dobé tfi moznosti lécby?3:
1. Kombinovany pfipravek buprenorfin a naloxon

2. Buprenorfinova substituce

3. Metadonova substituce

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS116363/2015, SUKLS203179/2021. %>

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

7 s ve

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

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skuteénost, Ze Zadatel nepoZzaduje posouzeni predmétného pfipravku jakoZzto vysoce inovativniho, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné uhrady v tomto sprdvnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikace je substitucni 1é€ba zavislosti na opioidech.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravki

V navaznosti na provedené hodnoceni posuzovaného lé¢ivého pfipravku Ustav konstatuje, e |écivy pripravek
ZUBSOLV svymi vlastnostmi odpovida skupiné léCivych pfipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s [éCivymi
pfipravky s obsahem fixni kombinace lécivych latek buprenorfin a naloxon, a proto uvedeny pfipravek do této
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk( zarazuje.

wve

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

Vzhledem ke stanoveni Ghrady podle ustanoveni § 39¢ odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se Ustav
hodnocenim srovnatelné Gcinné terapie nezabyval.
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Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele: 5,7 mg

Posouzeni Ustavu

ODTD fixni kombinace lécivych latek buprenorfin a naloxon — l|éCivy pripravek SUBOXONE byla stanovena
v pfedchozi revizi Ghrad sp. zn. SUKLS116363/2015 # dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb.
na zakladé definované denni davky (DDD) stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO). ODTD fixni
kombinace IéCivych latek buprenorfin a naloxon — IéCivy pfipravek ZUBSOLV byla stanovena ve spravnim fizeni sp.
zn. SUKLS203179/2021.° ODTD byla stanovena v referenéni indikaci substituéni 1é¢ba zavislosti na opioidech.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsdn ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Frekvence Doporucene
Léciva latka ATC ODTD , , . | DDD dle WHO6 | davkovani dle
davkovani
SPC
1 [ h 2-24
Fixni NO7BC51 mtaEuet?e?m::‘is:ul; g 1x denné 8 mg (vztazeno bu rencr::fginu
|x.n| (SUBOXONE)* gbup na buprenorfin) P .
kombinace mg naloxonu 1xdenné
buprenorfin 1 tabl h 217,2
a Fr)1c‘:l|0X0n NO7BC51 5,7 ib Eza (:ezzsr?in: /| 1xdenné 8 mg (vztazeno bzz rer'uorr:iﬁu
(ZUBsSOLV) +/ Mg bup na buprenorfin) P "
1,4 mg naloxonu denné

SPC |écivého pripravku ZUBSOLV uvadi, Ze ve srovnavacich studiich biologické dostupnosti pfipravek ZUBSOLV o sile
tablety 11,4 mg buprenorfinu a 2,9 mg naloxonu vykazoval ekvivalentni expozici buprenorfinu jako 16 mg
buprenorfinu s 4 mg naloxonu, resp. 2x 1 tableta o obsahu 8 mg buprenorfinu a 2 mg naloxonu.

Doporucena zahajovaci davka u dospélych a dospivajicich nad 15 let je davka pfipravku ZUBSOLV 1,4 mg/0,36 mg
nebo 2,9 mg/0,71 mg denné. Dalsi davka pripravku ZUBSOLV 1,4 mg/0,36 mg nebo 2,9 mg/0,71 mg mize byt
poddna prvni den v zavislosti na individualnich potfebach pacienta. Pacienti maji byt béhem titrace davky sledovani.
Pro kroky po 1,4-5,7 mg buprenorfinu se tato titrace fidi opakovanym hodnocenim klinického a psychologického
stavu pacienta. Maximalni jednotlivd denni davka nema prekrocit 17,2 mg buprenorfinu (napf. podavana jako 11,4
+5,7mg, 2 x 8,6 mg nebo 3 x5,7mg).}

Ustav stanovil ODTD fixni kombinace buprenorfin a naloxon ve vy3i 1 tbl [é&ivého piipravku ZUBSOLV o sile 5,7 mg
/ 1,4 mg s frekvenci ddvkovéni 1x denné.’

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady, ev. bonifikace
Navrh Zadatele

Zadatel nepozaduje stanoveni zvy$ené hrady ani bonifikace.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvySend uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zadano.

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

Zarazeni do skupiny prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka fixni kombinace buprenorfin a naloxon (NO7BC51) neni vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu
pouziti zafazena do Zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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STANOVENI MAXIMALNI CENY
Pfedmétné spravni fizeni nabylo pravni moci v ¢asti stanoveni maximalni ceny dne 16. 11. 2022.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni thrada

Stanoveni vyse uUhrady sloZenych lécivych pfipravkd upravuji ustanoveni § 39b odst. 12 a 13 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Lécivy pripravek ZUBSOLV 1,4MG/0,36MG SLG TBL NOB 7 obsahuje dvé lécivé latky
(buprenorfin a naloxon), pficemz ani jedna z nich se nevyskytuje v samostatném hrazeném monokomponentnim
pFipravku. Ustav proto postupoval dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zadkona o veFejném zdravotnim pojistén.

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

Zakladni uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd s lé¢ivymi pripravky s obsahem
fixni kombinace buprenorfin a naloxon (NO7BC51) stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim tizeni vedeném
Ustavem pod sp. zn. SUKLS116363/2015 °. Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 12. 10. 2020
a zakladni thrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk( stanovena
takto:

Zakladni uhrada: 38,5289 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisu.

Zakladni Uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 a § 20
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni Uhrada jadrova za jednotku Iékové formy — fixni kombinace buprenorfin a naloxon (ODTD 5,7000 mg
buprenorfinu)

Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 2,85 mg do 11,4 mg

5,7 mg (ODTD) 38,5289 K¢

1,4 mg (titracni sila) 9,4632 K¢ (38,5289 KE/5,7*%1,4)

Uhrada za baleni posuzovaného pfipravku byla stanovena jako souéin Ghrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotiebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové thrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:
Kéd SUKL Ndzev DoplInék ndzvu Ndvrh Stanovisko UHR v SCAU (Kc)
Yadatele: | Ustavu: JUHR
JUHR (K¢) | (KS)

0238329 ZUBSOLV 1,4MG/0,36 MG SLG | 66,24 66,24 100,32
TBL NOB 7

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.
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HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

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

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky tGhrady

E/PSY,NAV

P: Kombinace buprenorfin/naloxon je hrazena v ramci substituéni |é¢by na opioidech. Terapie je urcena pro uZiti u
dospélych a dospivajicich nad 15 let, kteti souhlasili s Ié€bou zavislosti. LéEba se nehradi pfi non-adherenci. Za non-
adherenci se povaZuje napfiklad nedodrzeni schématu predepsanych planovanych navstév.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34
odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Uhrady

E/PSY, NAV

P: Fixni kombinace buprenorfin a naloxon je hrazena v indikaci substituéni |écba zavislosti na opioidech v ramci
Iékarské, socialni a psychologické péce. Terapie je uréena pro uZiti u dospélych a dospivajicich nad 15 let, ktefi
souhlasili s |éCbou zavislosti. LéCba se nehradi pti non-adherenci. Za non-adherenci se povaZuje napfiklad
nedodrZeni schématu pfedepsanych planovanych navstév.

Odlvodnéni podminek thrady
Ustav stanovil LP ZUBSOLV stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti ZUBSOLV sp. zn. SUKLS203179/2021.
Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

Ustav déle uvédi, Ze v souladu se zavéry spravniho fizeni sp. zn. SUKLS203179/2021 ° stanovil preskripéni omezeni
ve znéni ,,E/PSY, NAV“, tj. hrazenou substituéni 1é¢bu bude opravnén predepisovat pouze uvedeny lékaf, ktery v
soucasnosti jiZz ma zkuSenost s preskripci |éCivych pfipravkd s obsahem fixni kombinace buprenorfin a naloxon a
managementem OST (opidtové substituéni 1é¢by). S ohledem na U&innost a bezpeénost predmétného LP Ustav
stanovil vykazovaci limit ,,E/PSY, NAV“, tj. |écba bude vazana na preskripci Iékare se specializovanou zpUsobilosti v
oboru psychiatrie (PSY) a adiktologie (NAV), bez mozZnosti pfenositelnosti preskripce na lékafe jinych odbornosti
(,E).

Stanovené indikaéni omezeni je v souladu s registrovanou indikaci dle SPC. Uhrada predmétného LP je podminéna
soubéZnou realizaci doprovodnych nefarmakologickych sluzeb, sociologické a psychologické péce. Znéni
indikacniho omezeni jasné vymezuje skupinu pacientld zavislych na vsech latkach ovliviiujicich opioidni receptory,
IéCba neni hrazena, pokud neni pacient adherentni k [écbé.

Stanovené podminky Uhrady LP ZUBSOLV vychazi z navrhu Zadatele (s formulaéni Upravou spocivajici v doplnéni
podminky podani v rdmci lékarské, socialni a psychologické péce).

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
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0238329 ZUBSOLV 1,4MG/0,36MG SLG TBL NOB 7

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkii s obsahem fixni kombinace
buprenorfin a naloxon.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl
s obsahem fixni kombinace buprenorfin a naloxon, proto uvedeny léCivy pfipravek do této skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl zaradil.

Ustav vyge uvedenému lé¢ivému pripravku na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 66,24 Kc.

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

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného |é¢ivého pripravku (66,24 K¢&) je stejnd jako navrh zadatele (66,24 K¢)
a pro vy$i thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34
odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/PSY, NAV

P: Fixni kombinace buprenorfin a naloxon je hrazena v indikaci substituéni |écba zavislosti na opioidech v ramci
Iékarské, socialni a psychologické péce. Terapie je uréena pro uZiti u dospélych a dospivajicich nad 15 let, ktefi
souhlasili s |éCbou zavislosti. LéCba se nehradi pti non-adherenci. Za non-adherenci se povaZuje napfiklad
nedodrZeni schématu pfedepsanych planovanych navstév.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zp(sobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto dokumentu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

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

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

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

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi 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 kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujictho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonoddrce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, pfedbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny ucinek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich Fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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