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. SUKLS428340/2025 Vyfizuje Ing. Markéta HIGZova Datum 30.10.2025
C. jedn. sukl444242/2025

Vyvéseno dne: 30.10.2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav“), jako spravni orgén
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

Ustav v souladu s ustanovenim § 41 odst. 8 spravniho fadu povoluje zménu obsahu podani ve spravnim fizeni
o stanoveni maximalni ceny a vysSe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pripravk(:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0239139 XERDOXO 10MG TBL FLM 30
0239154 XERDOXO 15MG TBL FLM 28 KAL
0239170 XERDOXO 20MG TBL FLM 28 KAL

vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS428340/2025 s témito Gcastniky fizeni:

Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo mesto,
IC: 5043611000
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinska republika

Zastoupena:

KRKA CR s.r.o0.,

IC: 65408977

Sokolovska 79, 18600 Praha 8

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

a to na zadost ucastnika fizeni

Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo mesto,
IC: 5043611000
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinska republika

Zastoupena:

KRKA CR s.r.o0.,

IC: 65408977

Sokolovska 79, 18600 Praha 8

tak, ze
1. pro lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev:
0239154 XERDOXO

se méni Zadatelem plvodné navrhované podminky thrady ve znéni:
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doplnék ndzvu:
15MG TBL FLM 28 KAL



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

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

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

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

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

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

¢) po dobu dvanacti mésicii u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich

samostatnd homozygotni forma, pozitivita lupus antikoagulans), pripadné jde-li o recidivu proximalni
flebotrombdzy nebo symptomatické plicni embolie a pfi zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho
trombofilniho stavu (hormonalni 1écba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické
autoimunitni onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé stavy srdecni nebo respiracni insuficience - NYHA
alv).

noveé na zneéni:

P: Pripravek je hrazen v indikacich:

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

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

2. |écba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicli, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé "
operaci, po Urazu, po porodu,

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

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

sekunddrni trombdzy", napt. po

2. pro lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0239170 XERDOXO 20MG TBL FLM 28 KAL

se méni Zzadatelem plvodné navrhované podminky thrady ve znéni:

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

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

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

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

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

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

¢) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulaéné
puUsobicich proteind nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a Il, pfipadné jejich

samostatnd homozygotni forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni
flebotrombdzy nebo symptomatické plicni embolie a pfi zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho
trombofilniho stavu (hormonalni 1écba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické
autoimunitni onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé stavy srdecni nebo respiracni insuficience - NYHA
alv).

noveé na znéni:

P: Pripravek je hrazen v indikacich:

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

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

2. |écba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicli, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé "
operaci, po Urazu, po porodu,

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

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

sekundarni trombdzy", napf. po

Oduvodnéni
Dne 20. 10. 2025 Ustav obdrZel zadost ucastnika Fizeni

Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo mesto,
IC: 5043611000
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinska republika

Zastoupena:

KRKA CR s.r.o0.,

IC: 65408977

Sokolovska 79, 18600 Praha 8
(dale jen ,,Krka“)

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravki:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0239139 XERDOXO 10MG TBL FLM 30
0239154 XERDOXO 15MG TBL FLM 28 KAL
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0239170 XERDOXO 20MG TBL FLM 28 KAL
Dorucenim zadosti bylo zahajeno sprévni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS428340/2025.

Dne 29. 10. 2025 Ustav obdrzel druhou 7adost U¢astnika Fizeni Krka o zménu obsahu podani, €. j. sukl442548/2025
spocivajici ve zméné navrzenych podminek Uhrady pro posuzované |écivé pripravky XERDOXO 15MG TBL FLM 28
KAL, kéd SUKL 0239154 a XERDOXO 20MG TBL FLM 28 KAL, kéd SUKL 0239170.

Zadatel uvedl, e nevyhovénim Zadosti by mu vznikla Gjma ve vysi cca 26,6 mil. K& vypoctena jako predpokladany
objem baleni p¥ipravk XERDOXO 15MG TBL FLM 28 KAL, kéd SUKL 0239154 a XERDOXO 20MG TBL FLM 28 KAL,
kéd SUKL 0239170 obchodovanych za dobu 3 mésicl vynasobeny jejich cenou ptivodce:

Lécivy pripravek Odhadovany pocet baleni | Cena plvodce (K¢) | Finanéni objem za

obchodovany za 3 meésice 3 meésice (K¢)

(ks)
XERDOXO 20MG TBL FLM 28 KAL, kéd SUKL 18 500 1063,12 19 667 720
0239170
XERDOXO 15MG TBL FLM 28 KAL, kéd SUKL 6 500 1063,12 6910 280
0239154

celkem 26 578 000

Dle ustanoveni § 41 odst. 8 spravniho fadu muize uUcastnik spravniho fizeni pozadat o zménu obsahu podani.
O zménu obsahu podani mlze ucastnik spravniho fizeni pozadat pouze do vydani rozhodnuti. Spravni orgdn muze
povolit zménu obsahu podani jen v pfipadé, Ze podateli hrozi vdznd Ujma.

Ustav podanou 7adost posoudil a konstatuje, Ze povaiuje oddvodnéni Zadatele o hrozici Ujmé za dostateéné,
pficemZ soucasné podruhé doslo k naplnéni omezujicich podminek pro povoleni zmény obsahu zadosti vyplyvajicich
z ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (jde o druhou Zadost o zménu obsahu podani
a je zddano o zménu navrzenych podminek Uhrady). Vzhledem k vyse uvedenému a k ustanoveni § 41 odst. 8
spravniho Fadu a ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav usnesenim povoluje
zménu obsahu podani tak, jak je uvedeno ve vyroku usneseni.

JelikoZ jde uZ o druhou Zadost o zménu obsahu podani spocivajici nyni ve zméné navrZenych podminek thrady,
Ustav upozoriiuje, 7e Ucastnik Fizeni mGze co do zmény obsahu podani Zadat jiZ pouze o snizeni navriené vyse
maximalni ceny pod vysi vypoctenou podle § 39a odst. 2 aZ 6, nebo sniZeni navrzené vyse Uhrady pod vysi vypoctené
podle § 39c a upravené podle § 39b zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ih(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny tginek. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

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