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. SUKLS413124/2025 Vyfizuje/linka Mgr. Eva Blahova Datum 21. 11. 2025
C. jedn. sukl481284/2025

Vyvéseno dne: 21. 11. 2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zdkona ¢. 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 Ghrady ze zdravotniho pojisténi [é&ivych piipravk:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0258845 KARDATUXAN 15MG TBL FLM 28
0258850 KARDATUXAN 15MG TBL FLM 98
0258858 KARDATUXAN 20MG TBL FLM 28
0258862 KARDATUXAN 20MG TBL FLM 98

zahdjeném dne 10. 10. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

Gedeon Richter Plc.
IC: 110040944
Gyomroi ut 19-21, 1103 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.,
IC: 24723720
Na Strzi 2097/63, 14000 Praha 4

vedeném pod sp. zn. SUKLS413124/2025 s témito ucastniky Fizeni

Gedeon Richter Plc.
IC: 110040944
Gyomroi ut 19-21, 1103 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.,
IC: 24723720
Na Strzi 2097/63, 14000 Praha 4

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
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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,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 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 provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek:
kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
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0258845 KARDATUXAN 15MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl gatrany a xabany vyssi sily,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto léc¢ivému pripravku neméni thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena ve vysi
210,00 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) mu méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pripravek je hrazen 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 mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombozy”, 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).

2. lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0258850 KARDATUXAN 15MG TBL FLM 98

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl gatrany a xabany vyssi sily,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto léc¢ivému pripravku neméni Ghradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena ve vysi
735,00 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky thrady
ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pfipravek je hrazen v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl 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)

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 3 (celkem 17)



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

a) po dobu tfi mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombozy”, 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 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
IéEba, kterou nelze ukondit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srde¢ni nebo respiracéni insuficience - NYHA lll a V).

3. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0258858 KARDATUXAN 20MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl gatrany a xabany vyssi sily,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku neméni thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena ve vysi
280,00 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky thrady
ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pfipravek je hrazen v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl 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)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktoru:
symptomatické srdecni selhani tfidy Il ¢i vy3si podle klasifikace NYHA, vék vy$si nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

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

a) po dobu tfi mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombdzy“, napf. 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 mésicli u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteini 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, trvajicitho 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 Ill a IV).

4. |écivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0258862 KARDATUXAN 20MG TBL FLM 98
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl gatrany a xabany vyssi sily,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku neméni thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena ve vysi
980,00 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky thrady
ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pripravek je hrazen v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientli 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. |écba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombdozy”, 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 10. 10. 2025 byla Ustavu dorucena 7adost G¢astnika Fizeni

Gedeon Richter Plc.
IC: 110040944
Gyomroi ut 19-21, 1103 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.,
IC: 24723720
Na Strzi 2097/63, 14000 Praha 4

0 zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravki:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0258845 KARDATUXAN 15MG TBL FLM 28
0258850 KARDATUXAN 15MG TBL FLM 98
0258858 KARDATUXAN 20MG TBL FLM 28
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0258862 KARDATUXAN 20MG TBL FLM 98

Dorucenim zadosti bylo zahajeno sprdvni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych
pfipravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS413124/2025.

U¢astnici Fizeni v souladu s ustanovenim & 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahdjeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel z4dnda podani Gcastnik Fizeni.

Dne 3. 11. 2025 Ustav vydal hodnotici zprévu, ¢. j. sukl449715/2025, ukoncil shromazdovani podkladil pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl449748/2025, ze dne 3. 11. 2025. Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel z4dna podani Gcastnik Fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkll KARDATUXAN. Prehled Iéciv. Stdtni ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 31. 10. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnutiv reviznim spravnim fizeni referenc¢ni skupiny ¢. 13/2 a skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pripravkd gatrany a xabany vyssi sily, vedené pod sp. zn. SUKLS215786/2013, které nabylo pravni moci v ¢asti
zakladni Uhrady RS 13/2 dne 14. 4. 2020, v ¢asti dalsi zvysené Uhrady RS 13/2 a v ¢asti zakladni Ghrady pro
skupinu gatran( a xabanU vy3si sily dne 13. 1. 2022. Prehled sprdvnich Fizeni. Statni ustav pro kontrolu léciv. cit.
31. 10. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Fiala M et al. Doporuceni ESC pro diagnostiku a [é¢bu fibrilace sini, 2020. Souhrn dokumentu pfipraveny Ceskou
kardiologickou spoleénosti, Cor et Vasa, 2021. Dostupné z: https://e-coretvasa.cz/pdfs/cor/2021/02/01.pdf

4. 2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation developed in collaboration with the
European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) The Task Force for the diagnosis and management
of atrial fibrillation of the European Society of Cardiology (ESC), European Heart Journal, 2020. Dostupné z:
https://www.escardio.org/static-file/Escardio/Guidelines/Documents/ehaa612.pdf

5. Taborsky M et al. Doporucené diagnostické a terapeutické postupy pro vseobecné praktické lékare FIBRILACE
SINi, Novelizace 2021. Dostupné z: https://www.svl.cz/svl-docs/doporucene-postupy/33/fibrilace-sini-
2021.pdf

6. Hirmerové J et al. Doporuceny postup Ceské angiologické spole¢nosti CLS JEP AKUTNI ZILNi TROMBOZA:
aktualizace 2020. Dostupné z:
https://www.angiology.cz/Angiology/media/system/guidelines/DP_CAS_akutni_zilni_tromboza_2020.pdf

7. Rokyta R et al. Doporucené postupy Evropské kardiologické spole¢nosti (ESC) pro diagnostiku a lécbu akutni
plicni embolie, verze 2019. Struény prehled vypracovany Ceskou kardiologickou spoleénosti, Cor et Vasa, 2019.
Dostupné z: https://e-coretvasa.cz/pdfs/cor/2020/02/03.pdf

8. Kakkos SK et al. European Society for Vascular Surgery (ESVS) 2021 Clinical Practice Guidelines on the
Management of Venous Thrombosis, European Journal of Vascular and Endovascular Surgery, 2021, dostupné
z: https://esvs.org/wp-content/uploads/2021/08/Venous-thrombosis-guidelines-2021-1.pdf

9. WHO ATC/DDD index. Dostupné z: https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

10. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad léCivych pfipravkl zafazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pripravkil gatrany a xabany vyssi sily, vedené Ustavem pod sp. zn.
SUKLS163718/2024 ze dne 7. 2. 2025, které je pfedbézné vykonatelné od 1. 4. 2025.

11. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravki
PRADAXA, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS265424/2023 ze dne 25. 7. 2024, které nabylo pravni moci dne
15. 8. 2024. Piehled sprdvnich Fizeni. Statni dstav pro kontrolu [é¢iv. cit. 31. 10. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/
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Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v priib&hu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika léCivych pfipravku

Rivaroxaban je vysoce selektivni pfimy inhibitor faktoru Xa. Inhibice faktoru Xa blokuje vnitfni a vnéjsi cestu
koagulacni kaskady, tim inhibuje vznik trombinu a vytvareni trombu. Biologicky dostupny pfi peroralnim podani.
Rivaroxaban spolu s apixabanem, edoxabanem a dabigatranem patti do skupiny antikoagulacnich IécCiv, kterd jsou
oznacovana jako pfimo plsobici antikoagulancia (DOAC) nebo nova peroralni antikoagulancia (NOAC). [1]

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Posuzované |écivé pFipravky KARDATUXAN s obsahem rivaroxabanu o sile 15 a 20 mg jsou v soucasné dobé hrazeny
z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi v nasledujicich indikacich [10]:

1. Primarni a sekundarni prevence cévni mozkové prihody (CMP) a systémové embolie (SE) u dospélych pacientt
s nevalvuldrni fibrilaci sini (NVFS) indikovanych k antikoagulacni 1écbé

2. Lé¢ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy (HZT) nebo plicni embolie (PE).

V indikacich fibrilace sini (FS), HZT a PE mohou lé¢ivé piipravky KARDATUXAN predepisovat tito odborni lékafi:

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

Zadatel nové pozaduije zruseni preskripéniho omezeni pro viechny posuzované lécivé piipravky.

Postaveni posuzovanych lécivych pfipravki v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Indikace prevence CMP a SE u dospélych pacientti s NVFS

FS je nejcastéjsi setrvalou arytmii u dospélych osob. Soucasna prevalence FS se v dospélé populaci odhaduje mezi
2-4 % a ocekava se vice neZ dvojnasobny vzestup v disledku delSiho doZivani a intenzivnéjsiho vyhledavani
nediagnostikované FS. Symptomy zpUsobené FS jsou velice rlznorodé a zahrnuji palpitace, Gnavu, nevykonnost,
poceni, oprese na hrudi, zavraté, poruchy spanku atd. Udava se, Ze 50—87 % pacientldl nemusi zpocatku vnimat
zadné symptomy [3-5]. FS vyznamnym zplisobem zvySuje morbiditu a mortalitu postizenych pacientd.

Tab. DUsledky fibrilace sini [3]:

Disledek FS Cetnost u FS Mechanismus
Umrti 1,5-3,5x zvysenl Zvyiena mortalita v disledku srdecniho selhani, kemorbidit, CMP
Cévnl mozkova pfihoda 20-30 % viech iICMP, 10 % Kardioembaolické nebo v disledku vaskuldrnich ateroma
kryptogennich CMP
Dysfunkce LK/srdecni selhanl  20-30 % pacientd s FS Zvysena frekvence a nepravidelné kontrakce komor, zakladni pficina FS
Kognitivni zhorsenl/ HR 1,4/1,6 (bez ohledu na Léze v bilé hmoté mozkové, zanét, hypoperfuze, mikroembolismus
vaskularni demence anamnézu CMP)
Deprese 16-20 % pacientd (véetné Zavainé symptomy a sniZenl kvality Zivota, neZzadouci dcinky |ékd
sebevraZzednych ivah)
Snizena kvalita Zivota > B0 % pacientd Zavisla na zatézi FS, komorbiditach, psychologickém fungowvani,
medikaci, stresovy osebnostnl typ
Hospitalizace 10-40% rodnl podil Lécba pro srdeni selhani nebo symptomi souvisejich s FS a komplikacl

souvisejicich s lécbou

Indikace hluboka Zilni trombdza a plicni embolie
Tromboembolickd nemoc (TEN), zahrnujici HZT a PE, je jednou z hlavnich pficin Gmrti ve vyspélych zemich a vysoky
sklon k recidivdm. Akutni Zilni trombdza je zavainé kardiovaskularni onemocnéni, s moznosti asymptomatického

nebo i fatalniho priibéhu. Plicni embolizace je nejzavainéjsi komplikaci akutniho stadia Zilni trombdzy. HZT je
multikauzalni onemocnéni, k némuz dochazi na zakladé interakce genetickych faktor( a vlivd prostredi [6].

Veskeré klinické podklady byly jiz podrobné vyhodnoceny v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS215786/2013, na které Ustav timto odkazuje [2].
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Postaveni pripravkli v managementu lécby
Prevence CMP a SE u dospélych pacienti s NVFS

Pacienti s FS jsou vzdy v riziku tvorby trombu, proto dlleZitou roli v primarni i sekundarni prevenci embolizace do
CNS hraje antikoagulacéni l1é¢ba. Aktualni klinickd doporuceni potvrzuji postaveni DOACs v prvni linii 1é¢by FS [3-5].

Algoritmus lécby FS:

[ Pacient s fibrilaci sinf indikovany k peroraini antikoagulacni |6¢bé ]
; J
L Pacient 5 FS s mechanickou chlopennl protézou nebo se stfedni aZ zavaZnou mitrdini stendzou?
T I
Ne Ano
+ ¥
Krok 1: Identifikace VKA s vysokym éasem
nizkorizikovéno pacienta v terapeutickém rozmezi (TTR)
l (cilové INR zavisf na typu
chlopenniho postizenl
Nizké riziko CMP? | ¢ nahrady)
(skére CHA,DS,-VASc: 0 u muzd nebo 1 u Zen)
i i ‘
Ne Ano
¥ h 4
Krok 2 Zadna
Zvaite prevenci CMP (OAC) u viech pacienti s FS antitrombaoticka l&cba

a CHA,D5,-VASc > 1 (muii) nebo > 2 (Zeny)
Uréete modifikovatelné rizikové faktory krvaceni
u vsech pacientd s FS. Vypocitejte skore HAS-BLED.
PFi HAS-BLED = 3 urcete modifikovatelné rizikové faktory
krvaceni a objednejte pacienta k pravidelnym
kontroldm a sledovani. Vysoké riziko krvdcen(
neni davodem k nenasazen! OAC.

+*
( CHA DS VASC

=1 (muii) nIEbD:E{ieny) = 2 (muii) neb:}'aE{zeny)
¥ +

OAC by se méla zvazZit OAC se doporuduje
vt
¥

Krok 3: Nasadte NOAC (nebo VKA s vysokym
casem v terapeutickém rozmezi). NOAC
se doporucuji jako léky prvnlvolby
v antikoagulacni terapii.

#

JESC 2020

[

Obr. 4 - A’ — Antikoagulace/prevence CMP: postup sloZeny ze tfi krokd. FS - fibrilace sinf; INR - mezindrodnl normalizovany pomér; NOAC

- peroralni antikoagulancia nezavisla na vitaminu K; OAC - peroralnf antikoagulancia; VKA - antagonisté vitaminu K.

Indikace hluboka Zilni trombdza a plicni embolie
Antikoagulaéni lé¢bu HZT Ize rozdélit do tFi fazi [6,8]:

,

lé¢by s cilem zabranit progresi HZT

e pocatecni faze (do 10 dna), jejimz ucelem je rychlé zahajeni antikoagulacni

a PE a dislokaci trombu;
e dlouhodoba Iécbha (prvni tfi mésice) Ucelem je snizit riziko ¢asné recidivy TEN;
[ ]

prodlouzena faze lécby (po tfech mésicich, bez planovaného data ukondeni |é¢by) se specifickym cilem snizit
dlouhodobé riziko rekurence TEN.

Klicovou IéCebnou strategii TEN je antitromboticka |éCba, ve které zasadni roli hraji DOACs, ktera jsou z divodu
lepsiho bezpeénostniho profilu preferovanou volbou pied antagonisty vitaminu K. Pilitem Ié¢by HZT jsou ve vétsiné
pripadl antikoagulancia, pravidlem je chlze s kompresni puncochou [6,8].

e Inicidlni faze: nizkomolekularni heparin (LMWH), pfipadné rivaroxaban ci apixaban.

e Dlouhodoba faze (3—6 mésicl trvajici): warfarin nebo DOAC, eventualné (a to zejména u nemocnych s
malignitou) LMWH.

e Extendovana (Casové neohranicend) antikoagulacni Iécba je vhodna po peclivé Uvaze u nemocnych s vysokym

rizikem recidivy tromboembolie, nemaji-li vysoké riziko krvaceni. Lze pouZzit warfarin ¢i néktery z DOAC (v pIné
¢i redukované davce), sulodexid, pfipadné kyselinu acetylsalicylovou.
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Obr. Doporuceni pro typ a délku antikoagulace po plicni embolii u pacientl bez nddorového onemocnéni [7]

Doporuteni pro typ a délku antikoagulace po plicni embolii u padientl bez nddorového onemocnéni
Doporuéeni Trida®  Urovefi®
U viech pacientd s PE je doporucena antikoagulace = 3 mésice. --
Pacienti, u kterych je doporuceno ukonéit antikoagulaci po 3 mésicich

U pacientd po prvni PE/VTE, ktera vznikla za pfitomnosti velkého prechednéhaoireverzibilniho rizikového faktoru, --
je doporuceno antikoagulaci po 3 mésicich ukonit.

Pacienti, u kterych je doporuceno prodlouZeni antikoagulace na dobu deli nez 3 mésice

Dlouhodoba antikoagulace je doporucena pfi rekurentni VTE (tj. alespon pfi jedné predchozi epizodé PE nebo --
HZT), ktera nebyla vyvolana velkym pfechodnym nebo reverzibilnim rizikowym faktorem.

Dlouhodoba antikoagulace VKA je doporucena u pacientd s antifosfolipidovym syndromem. --
Pacienti, u kterych by mélo byt zvaZeno prodlouzeni antikoagulace na dobu delsi nez 3 mésice™

.ﬁn_‘tikoagulace prodlouzena na dobu neuréitou by méla byt zvazena u pacientd s prvni epizodou PE pfi absenci Ila -
rizikového faktoru.

Antikoagulace prodlouzena na dobu neurcitou by méla byt zvazena u pacientd s prvni epizodou PE s perzistujicim

rizikovym faktorem jinym nez antifosfolipidovym syndromem. fla ¢

Antikoagulace predlouzena na dobu neurcitou by méla byt zvaZzena u pacientd s preni epizodou PE za pfitomnosti
malého pfechodného nebo reverzibilniho rizikového faktoru.
Davkovani NOAC pii prodlouzené antikoagulaci®

Pokud je rozhednuto o prodlouZené antikoagulaci u pacienta po PE bez nadorového onemaocnéni, méla by
po Sestimési¢nf terapeutické antikoagulaci byt zvaZena redukovana davka apixabanu (2,5 mg 2x denné) nebo lla
rivaroxabanu (10 mg 1x denné).

Prodlouzena létba alternativnimi antitrombotiky
U pacientd, ktefi odmitaji nebo netoleruji jakoukeliv formu antikoagulace, midzZe byt zvazena kyselina
acetylsalicylova nebo sulodexid k prodlouzené profylaxi VTE.

Pokracovan! na dalsi strané

lla C

R. Rokyta, M. Hutyra, P. Jansa 175

Doporuéeni pro typ a délku antikoagulace po plicni embolii u padentd bez nadorového onemocnéni {(dokondeni)

Sledovani antikoagulovanych pacienti
Pfi prodlouZené antikoagulaci je doporuceno v pravidelnych intervalech kontrolovat tolerandi a adherenci k [&¢bé, c
jaterni a rendlni® funkce a riziko krvacen.

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni Gcinnosti a bezpeénosti posuzovanych lé¢ivych pFipravki

Komparativni G€¢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 skutecnost, Ze Zadatel nepoZaduje posouzeni pfedmétnych pfipravk( jakoZto vysoce inovativnich, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim Fizeni nezabyval.
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Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

Referencni indikaci je prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacient( s nevalvularni
fibrilaci sini.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkd

V ndavaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych légivych pripravkd Ustav konstatuje, e pfipravky
KARDATUXAN o sile 15 a 20 mg svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pfipravkd gatrany a xabany vyssi sily, a proto posuzované lécivé pripravky do této skupiny zarazuje.

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

Vzhledem ke stanoveni zakladni Uhrady podle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

se Ustav hodnocenim srovnatelné G¢inné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh 7adatele - Zadatel navrhuje zachovani stavajici vyse ODTD, tj. 20 mg.

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky rivaroxaban byla stanovena v pfedchozi revizi Ghrad sp. zn. SUKLS215786/2013 [2] dle ustanoveni
§ 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky €. 376/2011 Sbh. na zakladé definované denni davky (DDD) stanovené WHO. ODTD
byla stanovena v referenéni indikaci prevence CMP a SE u dospélych pacientd s NVFS.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Légiva latka ATC oDTD Z;evi‘;evgcnel, \?V'ID_'%C:; D°p°r;feegscdfl"]k°"é”"

rivaroxaban | BO1AF01 20,0000 mg 1x denné 20 mg 1x denné 20 mg
apixaban | BO1AF02 | 10,0000mg | 2x denné 10mg | 2xdenné ﬁ;bleta PO >
edoxaban BO1AF03 60,0000 mg 1x denné 60 mg 1x denné 60 mg
dabigatran | BO1AEO7 | 300,0000mg | 2xdenné 300mg | 2 dennlésé tr;’zo”‘a PO

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady, ev. bonifikace
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 Ghradé v souladu s vyhlaskou & 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Upravu
Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka rivaroxaban neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu poufZiti zafazena do Zzadné skupiny pfilohy
¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Lécivé pripravky jsou regulovany maximalni cenou. Zména maximalni ceny neni pfedmétem tohoto sprdvniho
fizeni.
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STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil zékladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zakladni Ghrady fixované v ramci zkracené revize Uhrad. Pro stanoveni zakladni dhrady pouzil Ustav vysi
zakladni dhrady stanovenou v rdmci zkracené revize uhrad.

Zakladni uhrada byla pro skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravk(l gatrany a xabany vyssi sily
stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim Fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS163718/2024 [10].
Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni je predbézné vykonatelné ode dne 1. 4. 2025 a zakladni Uhrada byla pro
predmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravkd stanovena takto:

Zakladni uhrada: 10,0000 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.
[10]

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek |ékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — rivaroxaban (ODTD 20,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 10 mg do 40 mg

20 mg (ODTD) 10,0000 K¢

15 mg 7,5000 K¢ (10,0000 K&/20*15)

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravki byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizi z hodnot jddrové thrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Dopinék Ndvrh Stanovisko

Kéd SUKL Ndzev p 5zvu Zadatele: | Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)

JUHR (K¢&) (K¢&)

0258845 KARDATUXAN 15MG TBL 210,00 210,00 317,52
FLM 28

0258850 KARDATUXAN 15MG TBL 735,00 735,00 1111,32
FLM 98

0258858 KARDATUXAN 20MG TBL 280,00 280,00 423,36
FLM 28

0258862 KARDATUXAN 2 i’LV'Aj 9T : L 980,00 980,00 1481,76

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.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

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

Zadatelem navrhované podminky tGhrady
Zadatel navrhl predmétnym lécivym pripravkiim zrusit preskripéni omezeni a zachovat stavajici znéni indikaéniho
omezeni.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b)
a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovil posuzovanym |é&ivym pfipravkdm tyto podminky dhrady:

P: Pripravek je hrazen v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientli 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 faktora:
symptomatické srdecni selhani tfidy 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 mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombdozy”, 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 pti 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).

Odlvodnéni podminek uhrady

Ustav v souladu s ndvrhem Zadatele zrusil preskripéni omezeni posuzovanych lé¢ivych pfipravkd. Ustav na zakladé
odborného hodnoceni dospél k zavéru, Ze zruseni preskripéniho omezeni posuzovanych IéCivych pfipravk( neohrozi
bezpecénost |1écby témito pripravky, pokud budou predepisovany i praktickymi lékari. Uvolnéni preskripce na
praktické |ékare, resp. zruseni preskripéniho omezeni bylo podporfeno kladnym vyjadienim odbornych spolecnosti
— Ceskou neurologickou spole¢nosti, Ceskou kardiologickou spoleénosti, Ceskou spole¢nosti pro aterosklerézu a
Ceskou internistickou spole¢nosti CLS JEP ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS265424/2023 [11] s LP PRADAXA, které
jsou s LP KARDATUXAN v zasadeé terapeuticky zaménitelné.

Ustav déle dodava, Ze indikaéni omezeni posuzovanych Ié&ivych pripravki v souladu s ndvrhem 7adatele, ponechava
ve stavajicim znéni, s odkazem na hodnoceni v pfedchozi revizi Uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pripravkd s obsahem gatran( a xaban( vyssi sily [2].

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0258845 KARDATUXAN 15MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravkl gatrany a xabany vyssi sily.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé¢ivy pripravek odpovida skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych |é¢ivych pfipravka
gatrany a xabany vyssi sily, proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych ptipravky zaradil.
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Ustav vy3e uvedenému légivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nezménil thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlGstava stanovena
ve vysi 210,00 K¢.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vy$e Ghrady uvedeného lé¢ivého pfipravku (210,00 K¢) je stejnd jako navrh zadatele (210,00 K¢)
a pro vysi thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému ptipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pfipravek je hrazen 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 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 mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombozy”, 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 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).

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému lécivému pfipravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsdano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0258850 KARDATUXAN 15MG TBL FLM 98

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 lé€ivych pFipravkl gatrany a xabany vyssi sily.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé¢ivy pripravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych p¥ipravk
gatrany a xabany vyssi sily, proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych ptipravky zaradil.
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Ustav vy3e uvedenému légivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi nezménil thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlGstava stanovena
ve vysi 735,00 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vy$e Ghrady uvedeného lé&ivého pFipravku (735,00 K¢&) je stejnd jako navrh Zadatele (735,00 K¢&)
a pro vysi thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému ptipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pfipravek je hrazen 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 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 mésicl, 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,

¢) 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 pti 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).

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému lécivému pfipravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0258858 KARDATUXAN 20MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravkl gatrany a xabany vyssi sily.

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 pripravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych p¥ipravk
gatrany a xabany vyssi sily, proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych ptipravky zaradil.
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Ustav vy3e uvedenému légivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi nezménil thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlGstava stanovena
ve vysi 280,00 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vy$e Ghrady uvedeného lé&ivého pFipravku (280,00 K¢&) je stejnd jako navrh Zadatele (280,00 K¢&)
a pro vysi thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému ptipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pfipravek je hrazen 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 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 mésicl, 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,

¢) 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 pti 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).

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému lécivému pfipravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0258862 KARDATUXAN 20MG TBL FLM 98

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravkl gatrany a xabany vyssi sily.

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 pripravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych p¥ipravk
gatrany a xabany vyssi sily, proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych ptipravky zaradil.
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Ustav vy3e uvedenému légivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi nezménil thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlGstava stanovena
ve vysi 980,00 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vy$e Ghrady uvedeného lé&ivého pFipravku (980,00 K¢&) je stejnd jako navrh Zadatele (980,00 K¢)
a pro vysi thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému ptipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pfipravek je hrazen 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 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 mésicl, 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,

¢) 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 pti 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).

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému lécivému pfipravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim 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. prfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji 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 spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne 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 [éciv
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