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. SUKLS366841/2025 Vyftizuje/linka Mgr. Eva Blahova Datum 12. 11. 2025
C. jedn. sukl466211/2025

Vyvéseno dne: 12. 11. 2025

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0270616 FLUXITRA 150MG CPS DUR 10X1

drzitele rozhodnuti o registraci

Novatin Limited
IC: C76379
230, Second floor, Eucharistic Congress Road, MST 9039 Mosta,
Maltska republika
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8

vedeném pod sp. zn. SUKLS366841/2025 s témito ucastniky fizeni

Novatin Limited
IC: C76379
230, Second floor, Eucharistic Congress Road, MST 9039 Mosta,
Maltska republika
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobfeini 620/3, 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
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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
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

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: 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 provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0270616 FLUXITRA 150MG CPS DUR 10X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl gatrany a xabany vyssi sily,
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 50,00 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadi nékterad ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) mu neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny
takto:

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

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

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

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktor(:
symptomatické srdecni selhani tridy 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 mésicli, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy 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,

c¢) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteint 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
IéCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srde¢ni nebo respiracni insuficience - NYHA Il a IV).

Oduvodnéni

Dne 1. 10. 2025 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi Iécivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0270616 FLUXITRA 150MG CPS DUR 10X1

drZitele rozhodnuti o registraci

Novatin Limited
IC: C76379
230, Second floor, Eucharistic Congress Road, MST 9039 Mosta,
Maltska republika
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS366841/2025.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vySe a podminek Uhrady |éCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely, kterd
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neodpovida zakladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39¢c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo ma podminky Uhrady
neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzovany lécivy pripravek je zafazen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd gatrany
a xabany vyssi sily.

Zkracena revize uhrad lécivych pripravkl zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych
pripravkd gatrany a xabany vyssi sily probéhla pod sp. zn. SUKLS163718/2024. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne
7.2.2025, které je predbézné vykonatelné od 1. 4. 2025.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS253628/2025, neodpovida zakladni ihradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39¢c odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Z vyse uvedenych skutec¢nosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlvody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 az 8 a § 39h téhoz zdkona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil véem Gcastnikiim Fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 15. 9. 2025, ¢. j. sukl370698/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl370740/2025.

astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi navrhovat

U
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dnid od zahajeni fizeni.

¢
G
Zadny z Gcastnik( Fizeni této moZnosti nevyufil.

Dne 22. 10. 2025 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl431498/2025, ukon¢il shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl431561/2025,
ze dne 22. 10. 2025. Soucasné byli ucastnici fizeni informovani, ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnl ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Z4dny z G€astnikd Fizeni této moznosti nevyuzil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad léCivych pfipravkd zarazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravk( gatrany a xabany vy$$i sily, vedené Ustavem pod sp. zn.
SUKLS163718/2024 ze dne 7. 2. 2025, které je predbézné vykonatelné od 1. 4. 2025.

2. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 14. 8. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Ghrady ze
zdravotniho pojisténi IéCivych pripravkd FLUXITRA pod sp. zn. SUKLS253628/2025. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 10. 9. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

3. SPC lécivého pripravku FLUXITRA. Prehled léciv. Statni dstav pro kontrolu Iéciv. cit. 10. 9. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

4. Rozhodnuti ve spoleéném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady referencni skupiny ¢. 13/2 — |écCiva k terapii
nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni — pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu a skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych pripravki gatrany a xabany vyssi sily, vedené Ustavem pod sp. zn.
SUKLS215786/2013, ze dne 23. 12. 2021, které nabylo pravni moci dne 13. 1. 2022. Ptehled sprévnich Fizeni.
Statni dstav pro kontrolu Iéciv. cit. 10. 9. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Odhad Uspor(SCAU250901 spotf.2024) FLUXITRA_SUKLS366841_2025, €. j. sukl370731/2025
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Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribé&hu spravniho Fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

LécCivy pripravek svymi vlastnostmi [3] odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych ptipravku
gatrany a xabany vy33i sily, a proto Ustav |é¢ivy pfipravek do této skupiny zafazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS215786/2013 [4], které je soudasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lécivé latky dabigatran byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS215786/2013 v
referencni indikaci prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u pacientl s nevalvularni fibrilaci sini.
Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové
dokumentace [4].

Ustav stanovil Ghradu predmétnému lé¢ivému pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi podle zdkladni dhrady fixované v rdmci zkracené revize dhrad sp. zn.
SUKLS163718/2024 [1].

Zakladni uhrada: 10,0000 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky
€. 376/2011 Sh. takto:

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy - dabigatran (ODTD 300,0000 mg)
Frekvence davkovani: 2x denné

Interval: od 75 mg do 300 mg

300 mg (ODTD) 10,0000 K¢

150 mg (vychozi pro ODTD) 5,0000 K¢ (10,0000 K¢é/2)

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

Vyse Uhrady za baleni predmétného léCivého pfipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna dhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdini thradu pro konecného spotiebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad Iéciv (SCAU):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K&) UHR v SCAU (K¢&)
0270616 FLUXITRA 150M JGOEZS DUR 50,00 75,60

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

Dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot posuzovany lécivy pFipravek nebyl za
rok 2024 obchodovany. Nedochazi ani k rozsifeni podminek Uhrady oproti sou¢asnému stavu, resp. oproti
podminkam Uhrady v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek léCivych pripravki( za rok 2024 a porovnani s Uhradou platnou ke dni 15.
9. 2025.
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Vzhledem k tomu, Ze Ustav oznamil zahajeni spravniho Fizeni v zaFi 2025, je jako srovnavaci Uhrada pied zacatkem
spravniho fizeni brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 9. 2025.

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

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona 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 Ghrady:

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

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

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientli s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulac¢ni 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 pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktor(:
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 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 antikoagulacné
pUsobicich proteint 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
|éEba, kterou nelze ukondit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srdec¢ni nebo respiraéni insuficience - NYHA lll a V).

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanému lécivému pFipravku stejné podminky thrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
Uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravk( gatrany a xabany vyssi sily vedené pod sp.
zn. SUKLS215786/2013, ¢im# je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. [4]

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam uhrady neméni.

Podrobné odlivodnéni je blize popsdno ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.
K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0270616 FLUXITRA 150MG CPS DUR 10X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravkl gatrany a xabany vyssi sily.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy p¥ipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze léCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
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v zasadé terapeuticky zamé&nitelnych |é&ivych pFipravkd gatrany a xabany vyssi sily, a proto Ustav uvedeny lé&ivy
pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 50,00 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku 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. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

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

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 pacientl 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 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 "sekundarni trombdzy", napfr. po
operaci, po Urazu, po porodu,

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

¢) po dobu dvanacti mésicl u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pti zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
[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).

OdUvodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky dhrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku 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 pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ac¢koli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky 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
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vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéiné vykonatelné vydanim druhého nasledujictho 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 ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho 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 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 kalendainiho mésice
vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizS§iho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady pfedbéziné
vykonatelné podle ndsledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némsz 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 lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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