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

Sp. zn. SUKLS251439/2025 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 6. 11. 2025
C. jedn. sukl455669/2025

Vyvéseno dne: 6. 11. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39g, § 39h a § 39l zdkona o verejném 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 lé¢ivych pFipravki zarfazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem lécivé latky mekasermin (ATC kod HO1ACO03), tj.:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0029024 INCRELEX 10MG/ML INJ SOL 1X4ML

zahdjeném z moci Uredni dne 12. 7. 2025 podle ustanoveni § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a vedeném
pod sp. zn. SUKLS251439/2025 s témito ucastniky Fizeni:

Esteve Pharmaceuticals S.A.
Passeig de La Zona Franca 109 Planta 4,
08038 Barcelona, Spanélsko

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michdlkovickd 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

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
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
Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

1.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) v ndvaznosti na

ustanoveni § 39c odst. 4 zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
léCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky mekasermin (ATC kéd HO1ACO03) zakladni uhradu ve vysi 598,4778 K¢

za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD“).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podmirnujicim vyrokem ke vSem

dalsim vyrokiim uvedenym v tomto rozhodnuti, tj. k vyroku €. 2, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem

navazujicim.

2. lécivy pripravek
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Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0029024 INCRELEX 10MG/ML INJ SOL 1X4ML

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 pfipravkl s obsahem lécivé latky mekasermin

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 €ini 11 969,56 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale
jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny
takto:

S/15

P: LéCivy pripravek je z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi hrazen v terapii zavazné primarni deficience
insulinu podobného ristového faktoru 1 definované jako:

a) skére standardni odchylky od rlstové formy je mensi nebo rovno -3,0 a

b) bazélni hladina insulinu podobného ristového faktoru 1 pod 2,5 percentil pro dany vék a pohlavi a

c¢) dostatec¢na hladina rlstového hormonu po vylouceni sekundarnich forem deficience IGF-I, napfiklad podvyZzivy,
hypothyreoidismu nebo dlouhodobé Iécby farmakologickymi davkami protizanétlivych steroidd.

Oduvodnéni

Dne 12. 7. 2025 Ustav z moci Ufedni ve smyslu ustanoveni § 391 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zahdjil spravni fizeni sp. zn. SUKLS251439/2025 o hloubkové revizi Ghrad lé€ivych pFipravkl zafazenych do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki s obsahem lécivé latky mekasermin:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0029024 INCRELEX 10MG/ML INJ SOL 1X4ML

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim |hity v délce 15 dn0 stanovené ve verejné vyhlasce ¢. j.
sukl251476/2025 vyvésené na Uredni desce Ustavu dne 26. 6. 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 verejném zdravotnim pojisténi jako
spolecné pro celou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladd, shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici
zpravy, €. j. sukl251463/2025, vydaného dne 26. 6. 2025.

Ucastnici Fizeni byli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v prlibéhu 15 dn( ode dne zah3jeni fizeni.
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Dne 21. 7. 2025 zalozil Ustav pod €. j. sukl291252/2025 cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni Ghrady.
Zaroven usnesenim ¢&. j. sukl291257/2025 prodlouzil IhGtu pro navrhovéni ditkazd do 5. 8. 2025. V této |haté Ustav
obdrzel nize uvedené podani v té dobé ucastnika Ipsen Pharma S.A.S., IC: 308197185, se sidlem 70 rue Balard,
75015 Paris, Francouzska republika v zastoupeni spoleénosti Ipsen Pharma s.r.o., IC: 07099321, Olbrachtova 2006,
140 00 Praha 4 (dale jen ,lpsen”).

Dne 31. 7. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl310481/2025 podani v té dobé ucastnika Ipsen, ktery namita na Ustavem
nespravneé zjisténou cenu lécivého pripravku v Rumunsku.

Ustav uvddi, Ze ditkazy navrZené t. & ucastnikem Ipsen posoudil v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho Fddu

Rumunsko

K tomu Ustav uvddi, Ze diikazy pfedloZené ucastnikem fizeni prokazuji cenu vyrobce lé¢ivého pfipravku INCRELEX
10MG/ML INJ SOL 1X4ML ve vysi 2 548,67 RON ke dni zjisténi cen Ustavem 15. 7. 2025. S ohledem na dodané
podklady zohlednil Ustav cenu vyrobce ve vysi 2 548,67 RON prokdzanou ucastnikem Ffizent.

Aktualizované cenové reference byly zaloZeny do spisu dne 6. 8. 2025 pod ¢. j. sukl317347/2025.

Dne 14. 10. 2025 Ustav vlozil do spisu findlni hodnotici zpravu, €. j. sukl418021/2025, ukon&il shromazdovani
podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni ¢. j.
sukl418050/2025 ze dne 14. 10. 2025. Soucasné 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
dndl ode dne dorugeni pfedmétného sdélenti. V této Ihité Ustav neobdriel 24dna podani ucastnikd Fizeni.

Ustav pfi rozhodovani vychazel zejména z nasledujicich podkladi:

1. SmPC LP INCRELEX. SUKL: Databaze registrovanych lé¢ivych pfipravkd, SLP a PZLU [29. 5. 2025]. Dostupné
z: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. Rozhodnuti ve spolec¢ném fizeni o zméné vyse a podminek uhrady léCivych pripravk( zafazenych do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkll s obsahem mekaserminu vedeném pod sp. zn.
SUKL221448/2015 ze dne 13. 5. 2016, které nabylo pravni moci dne 3. 6. 2016.

3. Odborné stanovisko Ceské pediatrické spole¢nosti CLS JEP a Ceské endokrinologické spole¢nosti CLS JEP ze
dne 14. 12. 2010.

4, Cohen, J. et al. Managing the Child with Severe Primary Insulin-Like Growth Factor-1 Deficiency (IGFD): IGFD
Diagnosis and Management. Drugs R D 14, 25-29 (2014).

5. Chernausek, S. D. et al. Long-Term Treatment with Recombinant Insulin-Like Growth Factor (IGF)-I in
Children with Severe IGF-I Deficiency due to Growth Hormone Insensitivity. The Journal of Clinical Endocrinology &
Metabolism 92, 902-910 (2007).

6. Backeljauw, P. F., Kuntze, J., Frane, J., Calikoglu, A. S. & Chernausek, S. D. Adult and Near-Adult Height in
Patients with Severe Insulin-Like Growth Factor-I Deficiency after Long-Term Therapy with Recombinant Human
Insulin-Like Growth Factor-l. Horm Res Paediatr 80, 47-56 (2013).

7. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Complete ATC index. [30. 5. 2025]. Dostupné
z: https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

8. Cenové reference a dalsi podklady pro vysi uhrady zalozené do spisu dne 6. 8. 2025 pod C. j.
sukl317347/2025.

Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni:

Charakteristika lé&ivych latek v rdmci skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka
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Léciva latka mekasermin (ATC kéd HO1AC03) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb., seznamu referenénich
skupin, ve znéni pozdéjsich predpisti a neni terapeuticky zaménitelna se Zzadnou referenéni skupinou uvedenou
v této vyhlasce.

Mekasermin je lidskému inzulinu podobny ristovy faktor 1 vyrobeny technologii rekombinantni DNA (rhlGF-1).
Inzulinu podobny rdstovy faktor-1 (IGF-1) je hlavnim hormonalnim medidtorem télesného rlstu. Za normalnich
okolnosti se rlistovy hormon (GH) vazZe na svij receptor v jatrech a v dalSich tkanich a stimuluje syntézu nebo sekreci
IGF-1. V cilové tkani je pisobenim IGF-1 aktivovan receptor IGF-1 typu 1, ktery je homologni s receptorem inzulinu,
coz vede k intracelularni signalizaci, ktera stimuluje vice proces( vedoucich k télesnému ristu. Metabolické Gcinky
IGF-1 jsou zCasti smérovany na stimulaci absorpce glukdzy, mastnych kyselin a aminokyselin tak, aby metabolismus
podporoval rostouci tkdné.!

Mekasermin je dle SmPC! posuzovaného LP INCRELEX 10MG/ML INJ SOL 1X4ML (dale téz ,,INCRELEX”) indikovan k
dlouhodobé Iécbé ristovych poruch déti a dospivajicich od 2 do 18 let s potvrzenou zdvaznou primarni deficienci
inzulinu podobného ristového faktoru 1 (primarni IGFD).

Zavaina primarni IGFD je definovana jako:
- skére standardni odchylky od rlistové normy <-3,0 a
- bazalni hladina IGF-1 pod 2,5. percentil pro dany vék a pohlavi a
- dostatek GH.
- Vylouceni sekunddrnich forem deficience IGF-1, napfiklad podvyzivy, hypopituitarismu, hypothyroidismu

.....

V registrované indikaci zavazna primarni IGFD je LP INCRELEX hrazen z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi
(trvald dhrada se statutem vysoké inovativnosti — viz hloubkova revize sp. zn. SUKLS221448/20152).

1) Primarni IGFD
l. Charakteristika onemocnéni:

Mezi pacienty se zavaznou primarni IGFD patfi pacienti s mutacemi receptoru GH (GHR) a signalni drahy post-GHR
a s poruchami genu IGF-1. Tito pacienti nemaji nedostatek ristového hormonu, a proto se u nich neda ocekavat
adekvatni odpovéd na lIé¢bu exogennim rdstovym hormonem.?

vvvs

extrémni postnataini rlistovou retardaci s velmi malou postavou v détstvi i v dospélosti, abnormalini kraniofacialni
vyvoj s typickymi rysy tvare (vpaceny kofen nosu, Siroce prominujici celo) a rekurentni hypoglykémie, Casto
asymptomatické.3

1. Doporucéené postupy:

Narodni ani zahraniéni doporuéeni tykajici se péce o pacienty se zavaznou primarni IGFD Ustavu nejsou k dispozici.
Dle odborného clanku Cohen, J. et al. Managing the Child with Severe Primary Insulin-Like Growth Factor-1
Deficiency (IGFD): IGFD Diagnosis and Management* ma byt za Ulelem zajisténi co nejlepsich vysledk( |écba
mekaserminem zahdjena co nejdfive po stanoveni diagndzy primarni IGFD. Stabilni terapeutické davky by mélo byt
dosazeno co nejrychleji (idedlné béhem 1 mésice). Rlst v prvnim roce |éCby a dlouhodobé vysledky jsou nejlepsi pfi
davkach 20,1 mg/kg 2x denné. Lécba by méla pokracovat do uzavieni epifyz.*

Zavér Ustavu k postaveni 1é¢ivé latky v algoritmu terapie dané indikace:
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Mekasermin predstavuje jedinou moznost lIé¢by pacientl se zavaznou primarni IGFD. Lécba by méla byt zahajena
co nejdfive po stanoveni diagndzy a pokracovat do uzavreni epifyz.

1. Klinicka evidence:

Uc¢innost a bezpe¢nost mekaserminu v 1é¢bé zavazné primarni IGFD Ustav hodnotil ji v pfedchozich spravnich
Fizenich.2 Nize Ustav pouze shrnuje vysledky registraéni studie Chernausek et al., 20075 se zamé¥enim na analyzu
podskupiny pacientll, u nichZ jsou znamy vysledky lé¢by az do dosazeni (témér) dospélé vysky (Backeljauw et al.,
2013°9).

Chernausek 2007°

Jedna se o otevienou placebem kontrolovanou studii, do které bylo zafazeno 76 déti se zdvaznou primarni IGFD.
Davka rhlGF-1 byla titrovana az do vySe 120 pg/kg 2x denné. Primarnim sledovanym parametrem byla rychlost
rdstu. 62 déti nebylo pfed vstupem do studie I1éCeno rhIGF-1, z nichZ u 51 byla zdokumentovana pocatecni rychlost
rastu, kterd byla vyuZita pro hodnoceni odpovédi. Primérna rychlost rlistu se béhem prvniho roku zvysila
z plvodnich 2,8 cm/rok na 8 cm/rok (p <0,0001). Rychlost rlstu v pribéhu prvniho roku byla zavislad na davce,
s nejvyssi rychlosti rdstu u déti Iééenych davkou 120 pg/kg 2x denné. V nasledujicich letech byla prdmérna rychlost
rastu nizsi, ale az po dobu 8 let |éCby zlstavala nad pavodni hodnotou.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky byly hypoglykemie (49 % pacientu), hypertrofie lymfatické tkané, reakce v misté
aplikace, ortopedické nezadouci pfihody (napt. bolest kloubl a sval().

Backeljauw 2013°

21 dosud nelécenych déti zafazenych do studie Chernausek et al., 2007° bylo l1é¢eno rhIGF-1 v rozmezi davek 60-
120 pg/kg (primér 113 pg/kg) 2x denné do dosazeni (témér) dospélé vysky. Primérna doba lécby byla 10 (rozmezi
3,6-19,3) let. Primérna rychlost rlstu se v pribéhu prvniho roku zvysila z plvodnich 3,1 cm/rok na 7,4 cm/rok (p
<0,0001). V nasledujicich letech byla priimérna rychlost rlstu nizsi, ale az po dobu 12 let IéCby z(stavala nad
puvodni hodnotou. Pacienti dosahli v priiméru o 13,4 cm vyssi vysky, nez by bylo ocekavano bez 1é¢by.

Nebyly pozorovany Zzadné nové bezpecnostni signdly oproti jiz dfive zaznamenanym.

Shrnuti celé kapitoly:
Mekasermin predstavuje jedinou moznost 1é&by pacientl s primarni IGFD. U¢innost mekaserminu v 1é¢bé primarni

IGFD Ustav povazuje za prokazanou, bezpeénostni profil pfi dlouhodobé lé¢bé je akceptovatelny.

S ohledem na vy$e uvedené skute¢nosti a v souladu se znénim platného SmPC?, voli Ustav referenéni indikaci
nasledovné:

Referencni indikaci je Iécba déti a dospivajicich s primarnim deficitem IGF-1 s jednoznacnymi indikacnimi kritérii.

Uprava uhrady oproti zdkladni tihradé véetné stanoveni dal3i zvySené thrady

Uprava thrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena. Uprava thrady
nebyla provedena ani v predchozi revizi.

Na zakladé hodnoceni posuzovanych ptipravkd nebyla nalezena specifickd indikace ani/nebo urcitd skupina
pacientl, pro které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvysenou uhradu. Dalsi zvysena uhrada nebyla stanovena
ani v pfedchozi revizi.

Doplnéni Ustavu:

LP INCRELEX je v soucasné dobé hrazen z verejnych prostredkl jako vysoce inovativni IéCivy pFipravek v ramci trvalé
Uhrady, ktera byla stanovena rozhodnutim v predeslé hloubkové revizi vedené pod sp. zn. SUKLS221488/20152.
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S ohledem na soucasnou legislativu uc¢innou od 1. 1. 2022, resp. ustanoveni § 39d zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, jiz nelze LP INCRELEX vyhodnotit jako vysoce inovativni |éCivy pfipravek v indikaci Ié¢ba déti a dospivajicich
s primarnim deficitem IGF-1 s jednoznacnymi indikacnimi kritérii (stanoveni trvalé Ghrady a vyhodnoceni vysoké
inovativnosti LP INCRELEX v dané indikaci bylo provedeno v predchozi hloubkové revizi dle pravnich predpist
uéinnych do 31. 12. 2021).

Proto Ustav pfi stanoveni uhrady v této indikaci postupuje podle ustanoveni § 39c odst. 2 v ndvaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Charakteristika lééivych latek nezarazenych do skupiny v zésadé terapeuticky zaménitelnych pfipravku

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

Z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi neni hrazen zadny jiny LP uréeny k 1éCbé primarni IGFD.

Srovnatelné Ucinna terapie dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena srovnatelné Gcinna terapie.

Stanoveni ODTD
.. Doporucené
Referencni Lagiva 14tk ATC ODTD Frekvence | DDD dle davkovani dI
éciva latka avkovani dle
skupina kod (mg/den) | davkovani | WHO (mg)’
SmPC!?
. . 0,04 - 0,12 mg/kg
mekasermin HO1ACO03 2,0000 2 x denné 2 .
2x denné

V posledni hloubkové revizi Uhrad predchazejici tomuto spravnimu fizeni v dané skupiné v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lé¢ivych pripravkd, sp. zn. SUKLS221448/20152, byla ODTD lécivé latky mekasermin stanovena ve
vysi 2,0000 mg podanych s frekvenci davkovani 2x denné.

V predchozi hloubkové revizi Uhrad, sp. zn. SUKLS221448/20152, byla stanovena referencni indikace ve znéni lécba
déti a dospivajicich s primarnim deficitem IGF-1 s jednoznacnymi indikacnimi kritérii. Na zdkladé posouzeni
shromazdénych ddkazli uvedeném v casti ,,Charakteristika léCivych latek v ramci skupiny v zasadé terapeuticky

o i

zaménitelnych lé&ivych pfipravka“ Ustav tuto referenéni indikaci zachoval.

Dle ustanoveni § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se ODTD v ramci revize Ghrad 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 hrad
nezménilo.

Definovana denni davka (dale téz ,DDD”) mekaserminu dle Svétové zdravotnické organizace (dale téz ,WHO")” byla
stanovena ve vysi 2 mg. DDD vychdazi z ddvkovani u déti s télesnou hmotnosti 25 kg.

Dle SmPC! LP INCRELEX s obsahem mekaserminu ma byt davka ptizptisobena konkrétnimu pacientovi. Doporucena
pocatecni davka je 0,04 mg/kg télesné hmotnosti 2x denné subkutanni injekci. Pokud se po dobu nejméné jednoho
tydne neobjevi Zadné nezadouci reakce, davku Ize zvySovat po krocich po 0,04 mg/kg na maximalni davku 0,12
mg/kg 2x denné. Nemaji se prekracovat davky vyssi nez 0,12 mg/kg dvakrat denné, protoze to mlze zvySovat riziko
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novotvard. Jestlize pacient netoleruje doporuc¢enou davku, mGze byt zvaZena lé¢ba niz$i davkou. Uspéch lé¢by by

bazi je 0,04 mg/kg 2x denné.

Davkovani v realné klinické praxi neni odlisné od davkovani uvedeného v SmPC.3

JelikoZz nebylo prokdzano, ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi 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 zUstava
stanovena ve vysi 2,0000 mg, frekvence davkovani 2 x denné. ODTD je stanovena v souladu s ustanovenim § 15

odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Zarazeni lécivych latek do skupin podle pftilohy €. 2

Léciva latka mekasermin je zafazena do skupiny €. 75 (hormony pfedniho laloku hypofyzy a jejich analoga) pfilohy
€. 2. zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. JelikoZ uvedend IéCiva latka svou charakteristikou a klinickym pouzitim
odpovida nazvu skupiny €. 75 pfilohy €. 2. zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav ji do této skupiny pFilohy
¢. 2 zafazuje.

Skupina Zartazeni do referencni
dle pfilohy Nazev skupiny ATC kéd Nazev lécCivé latky skupiny
¢.2
HO1ACO1 somatropin ---
25 Hormony predniho laloku HO1ACO03 mekasermin ---
hypofyzy a jejich analoga HO1ACO08 somatrogon
HO1AX01 pegvisomant -

Maximalni cena

Ustav v tomto fizeni neposuzuje zménu maximalni ceny.

Stanoveni podminek Uhrady

a) Stavajici podminky uhrady

Pro lécivé pripravky s obsahem lécivé latky mekasermin byly podminky dhrady pravomocné stanoveny v pfedchozi
hloubkové revizi sp. zn. SUKLS221448/20152 v nasledujicim znéni:

S/15

P: LéCivy pripravek je z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi hrazen v terapii zavazné primarni deficience
insulinu podobného ristového faktoru 1 definované jako:

a) skére standardni odchylky od rlstové formy je mensi nebo rovno -3,0 a

b) bazélni hladina insulinu podobného ristového faktoru 1 pod 2,5 percentil pro dany vék a pohlavi a

c¢) dostatecna hladina ridstového hormonu po vylouceni sekundarnich forem deficience IGF-1, napfiklad podvyZzivy,
hypothyreoidismu nebo dlouhodobé Iécby farmakologickymi davkami protizanétlivych steroidd.

b) Stanovené podminky uhrady

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025 Strana 8 (celkem 13)



Ustav posoudil moZnost stanoveni podminek Ghrady predmétného lécivého piipravku v souladu s ustanovenim §
39b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Farmakologické vlastnosti IéCivého pripravku vyZaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a c¢) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb., a proto mu Ustav zachoval tyto podminky Ghrady:

S/J5

P: Lécivy pripravek je z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi hrazen v terapii zdvazné primarni deficience
insulinu podobného ristového faktoru 1 definované jako:

a) skore standardni odchylky od ristové formy je mensi nebo rovno -3,0 a

b) bazalni hladina insulinu podobného ristového faktoru 1 pod 2,5 percentil pro dany vék a pohlavi a

c) dostatecna hladina rlistového hormonu po vylouceni sekundarnich forem deficience IGF-I, naptiklad podvyZivy,

/////

Oduvodnéni:
Ustav zachovava stavajici stav.

Vykazovaci limit:

Symbol ,,S“ stanovuje, Ze pfedmétny léCivy pripravek miZe byt pfedepisovan pouze v centrech se zvlastni smlouvou
se zdravotnimi pojistovnami na lécbu timto typem lécivych pripravkd, nebot tyto l1é¢ivé pFipravky je s ohledem na
vefejny zajem ucelné soustredit do specializovanych pracovist podle ustanoveni § 15 odst. 11 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Preskrincéni omezeni:

Dle SmPC! LP INCRELEX smé&ji Iécbu mekaserminem predepisovat pouze lékafi s praxi v diagnostice a 1éCbé pacientt
s poruchami rlstu. Lécba mekaserminem, obdobné jako Iécba rlstovym hormonem, predstavuje velmi
specializovanou lé¢bu vyzadujici vysokou erudici z hlediska jejiho fizeni a monitorovani. Tuto I1é¢bu je proto vhodné
soustfedit do specializovanych pracovist pro lé¢bu defektu somatotropniho hormonu (symbol ,,J5“)3.

Indikaéni omezeni:

Indikaéni omezeni je v souladu s SmPC! posuzovaného LP INCRELEX.

K vyroku 1.

Ustav stanovil na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) v ndvaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zdkona o vetejném zdravotnim pojisSténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych

léCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky mekasermin zakladni Ghradu ve vysi 598,4778 K¢ za ODTD.

Lécivé pfipravky s obsahem lécCivé latky mekasermin jsou v zdsadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo
blizkou Ucinnosti a bezpeénosti a obdobnym klinickym vyuZitim.

Zakladni Uhrada vychazi z referen¢niho pripravku INCRELEX 10MG/ML INJ SOL 1X4ML.
Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi

Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny byly zafazeny pfipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Rozhodnym obdobim je 2. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovany u pripravkd se silou v rdmci intervalu. Pro IéCivou latku mekasermin i pro sily mimo interval,
protoZe se davkuji podle télesnych parametra.

Od cen pfipravkd zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky
prepoctu nalezené ceny na cenu referen¢ni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky €. 376/2011 Sb., tj. za 2. ¢tvrtleti 2025.

evvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referenéni pfipravek.

Léciva latka ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemé
ODTD/baleni
mekasermin | 2,0000 | INCRELEX 10MG/ML INJ SOL | 11 969,55630000 20,00000000 Belgie
mg 1X4ML K&

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — mekasermin (ODTD 2 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

Interval: od 1 mg do 4 mg

2 mg (ODTD) 598,4778 K¢ (11 969,55630000 K¢/20,00000000)
40 mg 11 969,5560 K¢ (598,4778 K¢&/2*40)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jednd o pFipravky davkované podle télesnych
parametrd.

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

v Lucembursku a Rumunsku.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jina srovnatelné Uc¢inna a nakladoveé efektivni terapie.

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

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

Nebyla zjiSténa dohoda o uhradé |écivého pripravku nalezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka mekasermin je zarazena do skupiny cislo 75 pfilohy ¢. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi

(hormony predniho laloku hypofyzy a jejich analoga).
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V této skupiné prilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi je zajistén alespon jeden plné hrazeny dostupny
pfipravek se silou v rdmci intervalu nendlezejici do posuzované skupiny. Jedna se napf. o SOMAVERT 20MG INJ PSO
LQF 30+30X1ML ISP.

Ustav ke dni vydani rozhodnuti ovéfil, Ze je zajitén pIné hrazeny pfipravek ve skupiné &. 75 pfilohy &. 2 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi. Jedna se o léCivy pripravek SOMAVERT 20MG INJ PSO LQF 30+30X1ML ISP, ktery je
dle Seznamu hrazenych pripravkd k 1. 11. 2025 (SCAU251101) plné hrazen (MFC = 103 705,75 K¢, UHR1 = 104
056,34 K¢). Proto Ustav nepostupoval podle ustanoveni § 39¢ odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Informativni pfepocet na maximdini uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
léciv (SCAU):

Kéd SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu JUHR stanovend | Vyse UHR v SCAU (K¢)
Ustavem (K¢&)
0029024 INCRELEX 10MG/ML INJ SOL 1X4ML 11 969,56 14 634,99

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.

Odhad dopadu na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi

Na zakladé vyse Ghrady predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych piipravk( odhaduje Ustav
dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi nasledovné: Uspora Uhrady o cca 94 tis. K¢ ro¢né. Odhad byl
zpracovan na zakladé spotreb pripravkd za rok 2024 a porovnani s Uhradou platnou k 1. 1. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze revizi Uhrad Ustav zahdjil v roce 2025, je jako srovnavaci Ghrada pred zacatkem 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 zajiténa vzajemna porovnatelnost vystuptl Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledfuje situaci, kdy
je cena pro konecného spotrebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. 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 kone¢ného spotrebitele.

K vyroku 2.

Ustav lécivy pripravek

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0029024 INCRELEX 10MG/ML INJ SOL 1X4ML

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 Iécivych pFipravkd s obsahem lécivé latky mekasermin.
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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 mekasermin, proto uvedeny l|éCivy pripravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych ptipravk( zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyse uvedenému
lIécivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 11 969,56 Kc.

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 IéCivého byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a c) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyse
uvedenému lécivému pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny
takto:

s/J5

P: Lécivy pripravek je z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi hrazen v terapii zavazné primarni deficience
insulinu podobného ristového faktoru 1 definované jako:

a) skére standardni odchylky od rlstové formy je mensi nebo rovno -3,0 a

b) bazalni hladina insulinu podobného rlstového faktoru 1 pod 2,5 percentil pro dany vék a pohlavi a

c) dostatecna hladina rlistového hormonu po vylouceni sekundarnich forem deficience IGF-I, naptiklad podvyzZivy,
hypothyreoidismu nebo dlouhodobé Iécby farmakologickymi davkami protizanétlivych steroidd.

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému lé¢ivému piipravku zachoval stavajici podminky Ghrady, jak je blize popsano v &asti
»Podminky Uhrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k témto skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
jakoz i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldnim 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.
predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucéinky rozhodnuti, tj.
od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky thrady lécivych pfipravki
bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro pfedbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamZzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (vCetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nésledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025 Strana 12 (celkem 13)



1 zdkona o vefrejném zdravotnim pojisténi. V disledku 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 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, ie 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 skuteénosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni néasledujicitho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik(l fizeni, tak pacientl. V pfipadé zruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady predbézné vykonatelné podle ndsledné 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 tcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv
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