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. SUKLS362706/2025 Vyftizuje/linka Ing. Markéta HIOZova Datum 11. 12. 2025
C. jedn. sukl515696/2025

Vyvéseno dne: 11. 12. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g odst. 1az 8 a § 39h
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad”), jehoz Ucastnici jsou:

HEATON k.s.,
IC: 26206285
Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojitoven 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 pojitoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 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
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Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojitoven 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

takto

Ustav ve spravnim Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravki

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0248147 CINACALCET HEATON 30MG TBL FLM 28
0248150 CINACALCET HEATON 60MG TBL FLM 28

drzitele rozhodnuti o registraci

HEATON k.s.,
IC: 26206285
Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 10, § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: nézev: dopinék ndzvu:
0248147 CINACALCET HEATON 30MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki s obsahem lécivych latek cinakalcet
a etelkalcetid,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto léCivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 369,18 K¢,

a na zdakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi
néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢.
376/2011 Sb.”) mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:
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E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientd (hemodialyza ¢i peritoneaini dialyza), u kterych Iécba sekundarni hyperparathyredzy
kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni Uc¢inna, nebo neni moznd, nebo jsou pfi této l1écbé
koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu dané laboratore. Podminkou zahajeni |écby
jsou zaroven koncentrace PTH v séru vyssi nezZ cilovd koncentrace PTH, tj. 2 az 9 nasobek horni referencni meze
testu dané laboratore, nebo je koncentrace PTH vyssi neZ pti predchozim méfeni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/I)
a soucasné je vyssi nez 2 nasobek horni referencni meze testu dané laboratore. Podminkou IéCby je, aby soucasné
sérova koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/I. V této indikaci miZe cinakalcet predepsat dialyzaéni jednotka
nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feseni. V této indikaci mlze cinakalcet
predepsat dialyzaéni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientl s karcinomem pfistitnych télisek. V této indikaci mUZe cinakalcet predepsat dialyzacni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientl s primarni hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mulZe cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248150 CINACALCET HEATON 60MG TBL FLM 28

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 pFipravki s obsahem lécivych latek cinakalcet
a etelkalcetid,

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 738,35 K¢,

a 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 a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientd (hemodialyza Ci peritonedini dialyza), u kterych Ié¢ba sekundarni hyperparathyredzy
kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni Uc¢inna, nebo neni moznd, nebo jsou pfi této l1écbé
koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu dané laboratore. Podminkou zahajeni |écby
jsou zaroven koncentrace PTH v séru vyssi nez cilovd koncentrace PTH, tj. 2 az 9 nasobek horni referen¢ni meze
testu dané laboratore, nebo je koncentrace PTH vyssi neZ pti predchozim méfeni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l)
a soucasné je vyssi nez 2 nasobek horni referencni meze testu dané laboratore. Podminkou IéCby je, aby soucasné
sérova koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/I. V této indikaci miZe cinakalcet predepsat dialyzaéni jednotka
nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feseni. V této indikaci mazZe cinakalcet
predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientl s karcinomem pfistitnych télisek. V této indikaci mUZe cinakalcet predepsat dialyzacni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientd s primdarni hyperparatyredzou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mulZe cinakalcet predepsat dialyza¢ni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.
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Oduvodnéni

Dne 27. 9. 2025 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0248147 CINACALCET HEATON 30MG TBL FLM 28
0248150 CINACALCET HEATON 60MG TBL FLM 28

drzitele rozhodnuti o registraci

HEATON k.s.,

IC: 26206285

Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4
(dale také jako ,,HEATON®)

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS362706/2025.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gredni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely, kterd
neodpovidd zakladni dhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoz zakona, nebo ma podminky uhrady
neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované |écivé pripravky jsou zarazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki
s obsahem lécivych latek cinakalcet a etelkalcetid.

Hloubkova revize uhrad lééivych pfipravk( zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkli s obsahem lécivych latek cinakalcet a etelkalcetid probéhla pod sp. zn. SUKLS243780/2022. Ve véci bylo
vydano rozhodnuti dne 29. 11. 2024, které je pfredbézné vykonatelné od 1. 2. 2025.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS253536/2025 neodpovida zakladni thradé stanovené v hloubkové revizi Ghrad podle ustanoveni § 39¢ odst.
7 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi pojisténi a podminky Uhrady neodpovidaji podminkdm uUhrady
stanovenym v revizi. 3

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlvody pro zahajeni a vedeni predmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoz zakona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil véem Géastnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 11. 9. 2025, ¢. j. sukl364163/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
C. j. sukl364293/2025.

Ucastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnl od zahdjeni fizeni.

Dne 13. 10. 2025 Ustav obdriel vyjadfeni Gcastnika Fizeni HEATON, ¢&. j. sukl419509/2025, ve kterém uvadi
nasledujici:

l. Navrh zarazeni do referencni skupiny

Uéastnik Fizeni HEATON s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) zdkona & 48/1997 Sb. o vefejném
zdravotnim pojisténi uvadi, Ze zarazeni LP CINACALCET HEATON do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
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[éCivych pripravkl s obsahem lécivych latek cinakalcet (ATC kod HO5BX01) a etelkalcetid (ATC kéd HO5BX04) spada
do kompetence Ustavu, ¢eho? Ustav vyuzil v rdmci individuélniho spravniho fizeni o stanoveni vy$e a podminek
Uhrady dle podobného pfipravku, sp. zn. SUKLS253536/2025, SUKLS340579/2024, ve kterém rozhodnutim zaradil
predmétny LP CINACALCET HEATON do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem
[éCivych latek cinakalcet (ATC kod HO5BX01) a etelkalcetid (ATC kod HO5BX04). Predmétny LP tedy zlstava do
dnedniho dne soudésti jmenované skupiny, jeliko? z ni nikdy nebyl vyfazen. Tento krok nadto ani Ustavu nepfislusi,
jelikoz neni ve vyse uvedeném ustanoveni § 15 odst. 10 ZVZP, ani v jiném pravnim ustanoveni ukotven.

Dle nazoru spoleénosti HEATON je tedy nejednoznaéné, zdali mda Ustav pravo |é¢ivy pFipravek zafazovat opakované
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkd, aniz by doslo ke zméné vstupnich parametrd,
které k prvotnimu zafazeni vedly a na zakladé kterych by tedy mél Ustav znovu vyhodnocovat a prehodnocovat
pfisluSnost daného Iécivého pripravku do této skupiny.

Uéastnik Fizeni HEATON se domnivd, e po zafazeni LP do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych
pripravk( jiz Ustavu nendleZi pravomoc navrhovat zafazeni tohoto LP do této skupiny, jeliko? by muselo nejdfive
dojit k vyfazeni LP z plivodni skupiny, co? je pravomoc, kterd Ustavu nepfislusi.

Ustav uvddi, e o zarfazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd, resp. i o nezarazeni do Zddné ze skupin, pokud IéCivy pripravek do Zddné referencni skupiny ani skupiny v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki nendleZi, rozhoduje na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10
zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 téhoZ zdkona.

Ustav ddle uvddi, Ze otdzka terapeutické zaménitelnosti lé&ivého pripravku a jeho zarazeni do referenéni skupiny,
resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki je nezbytnou soucdsti kaZzdého sprdavniho
fizeni, nebot pouze tehdy, pokud je v rdmci sprdavniho Ffizeni postaveno najisto zarazeni léCivého pripravku do
konkrétni referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkd, resp. nezarazeni
do Zddné ze skupin, je moZné mu s ohledem na typ sprdvniho Fizeni stanovit vysi tuhrady v souladu s prislusnymi
ustanovenimi zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V pfipadé pfedmétného sprdvniho Fizeni vedeného dle
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidd zdkladni uhradé
stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi v hloubkové revizi thrad. Vedeni
predmétného sprdvniho Fizeni je tak v souladu se zdsadou zdkonnosti zakotvenou v ustanoveni § 2 sprdavniho radu.

Il. Nezohlednéni verejného zajmu

Ustav je pfi posuzovani vy$e a podminek Ghrady Ié¢ivych pFipravk( povinen posoudit vefejny zajem.

Dle nazoru ucastnika HEATON je nasnadé zabyvat se otdzkou, zda sniZeni zakladni Ghrady na Uroven stanovenou v
odkazované revizi neni na uUkor stability zdravotniho systému a tedy v rozporu s vefejnym zajmem. Pokles uhrady
LP CINACALCET HEATON o vice nez 80 % muZe vést k nedostupnosti tohoto lé¢ivého pripravku pro pacienty.

V dUsledku vysokého snizeni Uhrad hrozi riziko nedostupnosti nékterych pripravkl ze skupiny pro potireby pacientd.
V rdmci hlaseni ukonceni ¢i preruseni dodavek LP je ¢im dal tim castéji hlasen jako dlvod pfilis nizka dhrada.

Ustav v pfedmé&tném spravnim Fizeni navrhuje zasadni zménu vy$e Ghrady (pokles o vice neZ 80 %). Dle spole¢nosti
HEATON je tfeba v predmétné referencni skupiné zvaZzovat téz zdraZzeni cen vstup(ll v souvislosti se zdrazenim cen
energii, inflaci atd. a tim souvisejici zachovani dostupnosti |éCby.

Spole¢nost HEATON si je té7 védoma rozhodovaci praxe, podle niz neni Ustav povinen vyzvat zdravotni pojistovny
k doloZeni souhlast dle § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky, avsak ma za to, Ze v takto mimoradné situaci, kdy mize byt
do budoucna vyrobni situace ve skupiné nepredvidatelna a mohlo by realné dojit k ohroZeni dostupnosti péce pro
pacienty, je na Ustavu, aby rozhodovaci praxi piehodnotil a pfipadnou vyzvu na zdravotni pojistovny zaslal.
Spole¢nost HEATON ma stanovenou zdkladni thradu za nepfimérené nizkou, kdy takto nizka dhrada by v budoucnu
mohla ohrozit dostupnost péce v dané referencni skupiné s ohledem na postupné navysovani vyrobnich nakladd.
Déle spole¢nost HEATON 74d4, aby se Ustav vyjadfil k jeho postoji k moinému zajisténi zvyseni zakladni Ghrady ve
vefejném zajmu dle § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
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K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci ufedni o zméné
stanovené vyse a podminek thrady lécivého pFipravku nebo potraviny pro zvilastni Iékarské ucely, kterd neodpovidd
zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Ustav tedy posuzovanym lécivym pFipravkim
stanovil vysi thrady, kterd odpovidd vysi zdkladni uhrady stanovené v hloubkové revizi sp zn. SUKLS243780/2022,
pficemZ v takovém postupu neshleddvad Zddny rozpor s verejnym zdjmem. Predmétné sprdvni rizeni bylo zahdjeno
pravé z toho divodu, Ze LP CINACALCET HEATON maji stanoveny rozdilnou vysi zdkladni thrady a rozdilné znéni
podminek thrady, neZ bylo stanoveno pripravkim v hloubkové revizi tuhrad sp. zn. SUKLS243780/2022. Zdkonné
podminky pro zahdjeni a vedeni pfedmétného sprdvniho Fizeni byly tedy naplnény.

Ustav k tomu ddle doddvd, Ze ucastnik fizeni HEATON byl rovné? ucastnikem fizeni uvedené hloubkové revize thrad
sp. zn. SUKLS243780/2022 a na zdkladé zdkladni uhrady za ODTD stanovené v této hloubkové revizi byla stanovena
Uhrada prdvé predmétnym LP CINACACLET HEATON, jeZ byly soucdsti hloubkové revize a se kterymi je nyni vedeno
predmétné spravni fizeni, pficemzZ ke stanoveni vyse zdakladni uhrady nemél ucastnik fizeni HEATON ndmitek po
celou dobu vedeni hloubkové revize.

Vzhledem k tomu, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav nestanovuje zdkladni uhradu skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem Iécivé Idtky cinakalcet, nemiZe ani postupovat dle ustanoveni §
16 odst. 1 ¢ 2 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. Otdzka vyzvy na zdravotni pojistovny k doloZeni souhlasu dle ustanoveni §
16 odst. 1 vyhldsky ¢ 376/2011 Sh. je zde proto bezpfedmétnd.

M. Nedostatecné odiivodnéni terapeutické zaménitelnosti

Ustav v NHZ uvadi, 7e pfedmétné LP CINACALCET HEATON svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zasadé
terapeuticky zaménitelnych |écivych pripravkl s obsahem lécivych latek cinakalcet (ATC kéd HO5BX01) a
etelkalcetid (ATC kéd HO5BX04), a proto je do této skupiny navrhuje zafadit. Ustav uvédi, Ze od@vodnéni
terapeutické zaménitelnosti je blize popsano ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS243780/2022. Timto odkazem na
rozhodnuti v jiném spravnim Fizeni ovéem ale dle nazoru spole¢nosti HEATON nezanika povinnost Ustavu nalezité
a individualné posoudit terapeutickou zaménitelnost LP CINACALCET HEATON tak, aby bylo dostano zadost
ustanoveni § 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, tedy aby byl zjistén stav véci, o némZ nejsou divodné
pochybnosti. V predmétném spravnim fizeni by tedy Ustav mél oteviit otdzku posouzeni terapeutické
zaménitelnosti LP CINACALCET HEATON.

K tomu Ustav uvddi, Ze LP CINACALCET HEATON byly do skupiny skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravki s obsahem Iécivych Idtek cinakalcet (ATC kod HO5BX01) a etelkalcetid (ATC kod HO5BX04),
zarazeny v rdmci hloubkové revize thrad sp. zn. SUKLS243780/2022 a v ramci sprdvniho Fizeni o stanoveni vyse a
podminek thrady sp. zn. SUKLS253536340579/2025. Uastnik Fizeni HEATON v uvedenych sprdvnich Fizenich nijak
nerozporoval zafazeni LP CINACALCET HEATON do pfedmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd, resp. odiuvodnéni jejich terapeutické zaménitelnosti s ostatnimi léCivymi pripravky s obsahem IéCivych
latek cinakalcet (a etelkalcetid .

Jak jiz Ustav uved| vyse, pfedmétné sprdvni fizeni je sprdvni Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi vedeno postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav
neprodlené zahdji fizeni z moci uredni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady lécivého pripravku nebo potraviny
pro zvlastni lékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ
zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkam uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené
revizi. Ddle Ustav uvddi, Ze podrobné odtivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti ve
sprdvnim Fizeni sp. zn. SUKLS243780/2022, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem k ucelu predmétného
sprdvniho fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené hloubkové revizi.

V. Nevyznamnost Uspory

V odhadu Uspor uvedeném v podkladech sprdvniho fizeni se predpokladd, Ze snizeni Uhrady povede k Uspore ve
vysi 6,68 mil. K¢ ro¢né. Tento Udaj je prezentovan jako jeden z klicovych argument( pro snizeni zakladni Ghrady. Ze
zverejnénych materialli vSak nevyplyva, jakym zplsobem byl dany odhad vypocten, z jakych dat vychazel a zda byla
zohlednéna vSechna relevantni ekonomicka i trini hlediska.
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Vypocet je zaloZzen na poklesu uhrad jednotlivych baleni podle fixované zakladni Uhrady stanovené ve zkracené
revizi, aviak postrada jakoukoli hlub%i analyzu dopadd tohoto opatfeni. Zejména neni zfejmé, zda Ustav pfi
hodnoceni zohlednil mozné zmény ve spotiebé, které by mohlo snizeni Uhrad vyvolat. Takto vyrazny pokles Ghrady
totiz mlzZe vést k ekonomicky neudrzitelnym dodavkam nékterych pripravkid a jejich pfipadnému stazeni z trhu —
skutecnosti, jez nebyly v predloZzeném vypoctu reflektovany.

V takovém scénati by mohlo byt nutné pfistoupit k substituci drazsimi alternativami, ¢imz by deklarované Uspory
mohly byt vyrazné omezeny, nebo dokonce zcela ztraceny. Stejné tak neni patrné, zda byl v modelu zohlednén
mozny dopad zmén v preskripénim chovani Iékard Ci reakce trhu, které mohou mit zasadni vliv na skute¢né vydaje
zdravotnich pojistoven. Tyto faktory vSak v prezentované kalkulaci zcela chybi.

Z uvedenych diivod( povaZuje G&astnik fizeni za nezbytné, aby Ustav poskytl podrobné vysvétleni metodiky, kterou
pfi vypoctu Uspor pouzil, véetné specifikace vsech zahrnutych proménnych a predpokladl. Bez takto
transparentniho zdlvodnéni nelze povaZovat odhad Uspor za dostatecné vérohodny podklad pro rozhodnuti o
snizeni uhrad.

Uvadéni Ciselnych udaji bez naleZitého metodického ramce je v rozporu se zdsadou materidlni pravdy podle § 3
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho radu, podle néhoz je spravni organ povinen zjistit skuteény stav véci, o némz
nejsou dlvodné pochybnosti. Pokud Ciselné predikce nejsou podlozeny dukladnou a odborné provedenou
analyzou, muiZe byt vysledkem rozhodnuti, které nebude odpovidat redlnym trznim a ekonomickym podminkam.
Takovy postup zaroven narusuje zdsadu legitimniho ocekdvani Gcastnikd fizeni, ktefi maji opradvnéné pravo spoléhat
na to, Ze rozhodnuti spravniho organu bude vychazet z presnych, uplnych a odborné zdivodnénych podkladi. V
navrhu hodnotici zpravy Ustav uvadi, 7e dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi po zméné vyse
Uhrady lécivych pripravk( CINACALCET HEATON bude neutrdlni. Vyvstava zdsadni otdzka, zda vibec existuje redlny
verejny zajem, ktery by odlvodnioval vedeni spravniho fizeni z moci Uredni v této véci. Spravni fizeni ma byt vedeno
ucelné, hospodarné a efektivné. Pokud cely administrativni proces (zahrnujici shromazdéni podkladl, vydani
oznameni, vypracovani hodnotici zpravy, zvefejnéni vyhlasky a vydani rozhodnuti) nepfinasi ekonomicky efekt,
nelze takové Fizeni povazovat za od(ivodnéné ani pfiméfené. Zejména pokud Ustav nezpochybriuje terapeutickou
pfinosnost pfipravku, ani nenaznacuje, Ze by soucasna vyse Uhrady prfedstavovala nadmérnou zatéz pro systém,
pak je tfeba zpochybnit samotnou legitimitu vedeni spravniho fizeni z moci Uredni. Spole¢nost HEATON ma za to,
Ze by predmétné sprdvni fizeni mélo byt zastaveno pro ekonomickou nevyznamnost dopadu a spravni neucelnost.

Ustav opakované uvddi, Ze byly naplnény divody pro zahdjeni a vedeni predmétného sprdvniho fizeni z moci uredni
dané ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi postupem podle ustanoveni § 39g odst. 1
az 8 a § 39h téhoz zdkona. Dikce ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nepfipousti uvdazeni
sprdvniho orgdnu v tom smyslu, Ze by Ustav mohl pfi spinéni podminek v tomto ustanoveni uvedenych, nezahdjit
fizeni z moci uredni o zméné vyse a podminek uhrady. Zahdjeni takového Fizeni je povinnosti Ustavu jako jedna z
¢innosti spravniho orgdnu pri vykonu vrchnostenské verejné sprdvy. Vedeni pfedmétného sprdvniho fizeni je pak v
souladu se zdsadou zdkonnosti zakotvenou v ustanoveni § 2 sprdvniho fadu. Ucastnikem fizni HEATON zmifiované
vydaje spojené s vedenim pfedmétného Fizeni, které Ustavu pfi vykonu verejné sprdvy bezpochyby vzniknou po
materidlni a kapacitni strdnce, nelze promitat do dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi, které
predmétné spravni fizeni miZe zplsobit.

Jak jiZ Ustav uved| vyse, v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Zahdjeni sprdvniho fizeni podle uvedeného ustanoveni neni podminéno dosaZenim
urcité uspory z prostredki verejného zdravotniho pojisténi (napr. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni §
39p odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi).

Ustav zaklddd do spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi za tucelem
informace o tom, jaky vliv md provedend tprava vyse uhrady na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi. Ustav
dodadvd, Ze ze své podstaty jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vZdy na zdkladé celkového
poctu baleni pfedmétnych lé&ivych pfipravkd. Ustav zjistuje dostupnost Ié&ivych pfipravki z hléseni DIS-13. Tyto
informace jsou pro vSechny ucastniky  Fizeni  dostupné na  webovych  strdnkdch  Ustavu
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13.

Ustav takto postupuje v pfislusnych sprdvnich Fizenich o zméné vyse a podminek uhrady zahdjenych z moci tfedni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ¢cimZ je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.
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Dne 20. 10. 2025 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl427460/2025, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skuteénosti informoval vsechny Gcastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl427749/2025,
ze dne 20. 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 podkladdm pro rozhodnuti ve lhGté 10 dnli ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Dne 6. 11. 2025 Ustav obdrzel vyjadfeni G¢astnika fizeni HEATON k finalni hodnotici zpravé, €. j. sukl455573/2025,
ve kterém uvadi nasledujici:

Neadekvatni stanoveni ODTD

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD) ve skupiné ,v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s
obsahem |écivé latky cinakalcet (HO5BX01)“ podle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. byla stanovena v reviznim spravnim
fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS79617/2010, v némz rozhodnuti nabylo pravni moci dne 17. 9. 2014.

U¢astnik Fizeni HEATON s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 2 pism. c) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. uvédi, 7e se ODTD
stanovi:

a) podle definované denni davky (DDD) doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci, neni-li dale stanoveno
jinak,

b) podle doporuceného davkovani uvedeného v souhrnu Udaji o pfipravku (SPC), je-li odlisné od davkovani
uvedeného v pismenu a),

c) podle ve spravnim fizeni prokazaného obvyklého davkovani v bézné klinické praxi, je-li odliSné od davkovani
uvedeného v pismenech a) a b).

Spolecnost HEATON je presvédcena, ze v daném pripadé nebyly tyto alternativni moznosti dostate¢né zhodnoceny.

Ucastnik Fizeni HEATON, uvadi, Ze dle SPC Ié&ivych p¥ipravkd CINACALCET HEATON vyplyvd, Ze davkovani se mize
pohybovat od 30 —180 mg na den. Rozptyl doporuceného davkovani uvedeného v SPC tedy dosahuje az 300 %
hodnoty ODTD. Neni zifejmé, ktera z uvedenych hodnot v daném rozptylu 30 mg az 180 mg nejlépe odpovida
davkovani bézné pouzivanému v klinické praxi, s ohledem na individudini davkovani, které by mohlo mit vliv na
stanoveni ODTD.

Podle ustanoveni § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. se ODTD v ramci revize Uhrad méni tehdy, pokud je ve
spravnim Fizeni prokazano, Ze bézné davkovani v klinické praxi se li8i od hodnoty ODTD stanovené v pfedchozi revizi.
Ucgastnik HEATON 74da Ustav o prezkoumani stanovené ODTD pro léc¢ivé pripravky obsahujici lé¢ivou latku
cinacalcet se zohlednénim obvyklého davkovani v bézné klinické praxi.

Ustav uvddi, Ze ndmitka ucastnika Fizeni se netykd postupu stanoveni ODTD v pfedmétném sprdvnim Ffizeni, ale jde
o ndmitku do hloubkové revize thrad sp. zn. SUKLS243780/2022. Ve véci bylo vyddno rozhodnuti dne 29. 11. 2024,
které je pfedbéZné vykonatelné od 1. 2. 2025.

K zjistovdni obvyklého ddvkovdni v béZné klinické praxi v pfedmétném sprdvnim fizeni Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni
§ 15 odst. 7 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh. plati, Ze ,,Obvykld denni terapeutickd ddvka stanovend podle odstavcii 2 az 6
v rdmci revize uhrad podle § 39l zdkona se pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi uhrad”. ODTD Iécivé latky
cinacalcet byla timto zpidsobem stanovena v hloubkové revizi thrad sp. zn. SUKLS243780/2022, pricemZ podrobny
postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti bliZze popsdn a toto rozhodnuti je soucdsti spisové dokumentace
predmétného sprdvniho fizeni. JelikoZ stanovend ODTD se podle ustanoveni § 15 odst. 7 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb.
pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi thrad, tedy do ndsledujici hloubkové revize uhrad, ustanoveni § 15 odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. se v predmétném sprdvnim fizeni nepouZije.

Ustav doddvd, Ze tento postup byl rovné? potvrzen recentnim rozhodnutim MZ ze dne 2. 7. 2024, ¢&. j.: MZDR
11066/2022-2/0LZP, zn.: L20/2022 (ddle jen ,rozhodnuti L20/2022") ve sprdvnim Fizeni sp. zn. SUKLS10511/2021
0 zméné vyse a podminek thrady lé¢ivého pripravku MEMIGMIN (s obsahem Iéc&ivé Igtky memantin), pficem# Ustav
uvddi, Ze zdavéry MZ tykajici se stanoveni vyse ODTD uvedené v tomto individudinim sprdvnim Fizeni o zméné vyse

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 8 (celkem 18)



a podminek uhrady zahdjeném na Zddost jsou piné pfenositelné i do individudlInich sprdvnich Fizeni o zméné vyse
a podminek thrady IéCivych pfipravki ve sprdvnich fizenich zahdjenych z moci uredni.

Rozpor s ustanovenim § 21 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Uéastnik fizeni HEATON uvadi, Ze predmétné LP CINACALCET HEATON splfiuji kritéria podobného pfipravku tak, jak
je definuje znéni ustanoveni § 39b odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tedy: Podobnym pripravkem
se pro ucely tohoto zdkona rozumi IéCivy pripravek, ktery md shodnou lécivou Idtku nebo lécivé Idtky a shodnou
nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym lécivym pfipravkem, se kterym je v zdsadé terapeuticky zaménitelny,
je tedy dle Ucastnika fizeni zfejmé, Ze znéni uvedeného ustanoveni § 21 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se na néj vztahuje.
JelikoZ v ptipadé predmétného spravniho Fizeni neni postupovdno v souladu s timto znénim, tedy dle uhrady
podobného pripravku navrzeného Zadatelem, zadd ucastnik fizeni HEATON o zastaveni predmétného spravniho
fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 21 vyhldsky & 376/2011 Shb. se uhrada posuzovanych pfipravki podle
ustanoveni § 39b odst. 5 a 6 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovi podle uhrady podobného pfipravku
podle ustanoveni § 39b odst. 4 téhoZ zdkona navrZzeného Zadatelem. V pfedmétném sprdvnim fizeni se ustanoveni
§ 39b odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nepouZije, nebot se nejednd o sprdvni fizeni na Zddost, ve
kterém by Zadatel pozddal o stanoveni vyse a podminek uhrady ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g
odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pfedmétné sprdvni fizeni je zahdjeno z moci ufedni dle ustanoveni
§ 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a nadmitka ucastnika fizeni je tak zcela lichd.

Potencidlné chybny postup zahdjeni spravniho fizeni a neplatnost jeho vedeni

Ucastnik Fizeni HEATON uvédi, Ze v ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady dle
ustanoveni § 39i dost. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav uvadi, Ze: ,Sprdvni fizeni je zahdjeno
v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 sprdvniho Fddu uplynutim Ihity 15 dnii od vyvéseni této verejné vyhldasky na
uredni desce Ustavu.”. Ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu se aplikuje na spravni Fizeni s velkym poctem
Ucastnikd, pricemz dle ustanoveni § 144 odst. 1 téhoz zdkona se fizenim s velkym pocétem Ucastnikl rozumi fizeni
s vice nezZ 30 Ucastniky. Vzhledem k tomu, Ze v predmétném spravnim fizeni je celkem 8 Ucastnik( fizeni, je Ucastnik
fizeni HEATON toho nazoru, Ze aplikace ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu je nezdkonny postup.

Spole¢nost HEATON si je védoma, Ze ustanoveni § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyslovné
odkazuje na aplikaci ustanoveni spravniho fadu o fizeni s velkym poctem uUcastnikl i v fizenich o zméné vyse a
podminek thrady. Domniva se vsak, Ze tento odkaz je nutné vykladat systematicky a v souladu s obecnym rdmcem
spravniho Fizeni. Ustanoveni § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi totiz nestanovi jinou definici
»velkého poctu ucastnik(l”, ani nevymezuje odlisny pocet Ucastnikd, pro ktery by se aplikace § 144 spravniho fadu
méla uplatnit odchylné.

S ohledem na to se spole¢nost HEATON domniva, Ze uplatnéni reZzimu fizeni s velkym poctem ucastnikd v daném
pripadé neni zcela odGvodnéné, a to zejména s ohledem na skutecnost, Ze pocet Gcastnikd Fizeni je vyrazné nizsi
nez zakonem predpokladany. Smyslem institutu fizeni s velkym poctem ucastnikll je predevsim zefektivnit postup
v fizenich, v nichz by individualni dorucovani ucastniklim bylo neiumérné zatézujici. Takova situace v tomto pfipadé
zjevné nenastdva.

Spole¢nost HEATON proto s vedkerym respektem 7ada Ustav o zvaZeni, zda aplikace ustanoveni § 144 odst. 2
spravniho fadu v daném pripadé odpovida jeho ucelu a zdkonnym podminkdam. Cilem tohoto podnétu neni
zpochybnéni postupu Ustavu, nybr? snaha o zaji$téni pIného souladu Fizeni s pravnimi predpisy a zdsadou pravni
jistoty vSech ucastnika.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 39g odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi se v Fizeni o stanoveni
maximdlni ceny, v Fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady, v hloubkové nebo zkrdcené revizi, jakoZ i v fizeni o
zméné nebo zruseni stanovené maximalni ceny nebo stanovené vyse a podminek uhrady, pouZiji ustanoveni o fizeni
s velkym poctem ucastniki podle sprdvniho rddu. Postup Ustavu tak nelze povaZovat za nezdkonny.

Predmétné sprdvni fizeni bylo zahdjeno v souladu se spravnim fadem i zdkonem o verejném zdravotnim pojisténi.

Nevyporadana namitka ve véci nezohlednéni verejného zajmu
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Podle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi se verejny zajem vymezuje jako zdjem na
zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fadného fungovani a stability zdravotnického systému, a to v
mezich financnich mozZnosti systému verejného zdravotniho pojisténi.

Dle spole¢nosti HEATON neni mozné prehlizet, Ze vyrazné snizeni Ghrad mlze mit pfimy vliv na ekonomickou
udrzitelnost dodavek lé¢ivych pripravkl a tim i na zajisténi kontinuity 1éCby pro pacienty.

Dle ucastnika HEATON je nasnadé zabyvat se otadzkou, zda snizeni zdkladni dhrady na uroven stanovenou v
odkazované revizi neni na Ukor rovnovahy zdravotniho systému, a tedy v rozporu s vefejnym zajmem. V dlsledku
vysokého sniZeni Uhrad hrozi riziko nedostupnosti nékterych pripravk( ze skupiny pro potieby pacientl. V rdmci
hlageni ukonéeni &i prerudeni dodavek LP je &im dal tim astéji hladen jako divod pFilis nizka dhrada (Ustavu zndmo
z Uredni ¢innosti).

Dle ucastnika HEATON navrhované snizeni zékladni uhrady predmétnych pfipravk( neni v souladu s vefejnym
zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Mechanické sniZzovani Uhrad bez dostatecného posouzeni jejich dopadll na dostupnost IéCiv a stabilitu systému
verejného zdravotniho pojisSténi je tak v rozporu nejen s citovanym ustanovenim zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, ale i se zdsadou materidlni pravdy dle ustanoveni § 3 spravniho fadu, kterd uklada spravnimu orgdnu
povinnost zjistit stav véci, 0 némz nejsou divodné pochybnosti.

Spolec¢nost HEATON zdUraziiuje, Ze pfirevizi Uhrad by méla byt zohlednéna nejen financni rovina systému verejného
zdravotniho pojisténi, ale také redlnda udrzitelnost dodavek Iécivych pripravkd, ktera je nezbytnym predpokladem
pro zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce, a tedy pro naplnéni samotného vefejného zajmu ve smyslu
ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

K tomu Ustav uvddi, Ze trvd na svém vypofdddni ndmitky zaslané do spisu dne 20. 10. 2025, ¢. j. sukl427460/2025.
Ustav ddle doddvd, Ze vidy zohledriuje vsechny okolnosti sprdvniho Fizeni tak, aby dostdl rovnovdhy mezi
poZadavkem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluZeb, fungovdni systému zdravotnictvi a jeho stability v
ramci financnich moZnosti systému verejného zdravotniho pojisténi v souladu s ustanovenim § 17 odst. 2 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.

Ucelem &dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je regulovat cenovy a uhradovy systém vefejného
zdravotniho pojisténi tak, aby prostiedky verejného zdravotniho pojisténi byly efektivné vynakladdny a nebyla
ohroZena finanéni stabilita tohoto systému. V pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav postupuje zcela v souladu s
aktudlné ucinnou legislativou, a tedy postupuje v souladu s verejnym zdjmem, ktery zakonnd uprava sleduje. Nelze
ztrdcet ze zretele, Ze ucelem predmétného rizeni zahdjeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je zajistit odpovidajici soulad vyse a podminek uhrady predmétnych IéCivych pripravki se
zdkladni uhradou stanovenou pro skupinu terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd, do které jsou zarazeny,
tedy soulad s prdvnimi predpisy. Tento soulad je kliCovy pro zajisténi transparentnosti, predvidatelnosti a
spravedlivosti systému uhrad lécivych pfipravkd, jehoZ primdrnim cilem neni generovdni uspor, jako je tomu napr.
ve zkrdcenych revizich, ale zajisténi aktudlnosti a sprdvnosti nastaveni uhradového systému.

Vedeni tohoto fizeni pfispivd k udrZovdni konzistence a integrity thradového systému. Pravidelnd aktualizace vyse
a podminek uhrady vsech registrovanych IécCivych pripravkd, i téch momentdlné neobchodovanych, zajistuje
celkovou koherenci systému. PFispivd té? k naplfiovdni zdkonné povinnosti Ustavu, jelikoZ podle ustanoveni § 39i
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi md Ustav povinnost zahdjit toto Fizeni, pokud stanovend vyse a
podminky uhrady neodpovidaji zakladni uhradé prislusné skupiny Iécivych pripravka.

Uvedené aspekty jasné demonstruji, Ze vedeni predmétného sprdvniho fizeni je v souladu s ustanovenim § 17 odst.
2 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi, ktery definuje verejny zdjem nejen jako zdjem na okamZité uspore, ale
predevsim jako zdjem na zajisténi kvality, dostupnosti a stability zdravotnického systému v rdmci jeho financnich
mozZnosti. Z hlediska vefejného zdjmu je zcela zdsadni, aby Ustav plnil svou roli v rémci requlace thrad Ié¢ivych
pripravki a zajistoval, Ze vsechny kroky jsou provddény v souladu s prdavnimi predpisy a s ohledem na dlouhodobou
udrZitelnost systému. Ustav proto povazuje ndmitku tcastnika za neopodstatnénou.

Dukazni navrhy — podminky uhrady
Ustav v navrhu hodnotici zpravy navrhuje stanovit LP CINACALCET HEATON znéni indika¢niho omezeni a podminky
Uhrady tak, aby byly stejné jako v rozhodnuti v hloubkové revizi Ghrad sp. zn. SUKLS243780/2022.
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Je proto tfeba zdlraznit, Ze v hloubkové ani zkracené revizi systému Uhrad se nestanovi Zadné univerzalni podminky
Uhrady stejné pro vSechny lécivé pripravky. Zakladni ihradé za ODTD stejné pro celou skupinu se stanovi jen vyse,
nikoli podminky. Ty se stanovi kazdému |é¢ivému pripravku zvlast.

Podminky Uhrady proto musi byt v kazdém Fizeni o stanoveni nebo zméné vysSe a podminek Uhrady lécivého
pfipravku (nejen) skupiny LP s cinacalcetem stanoveny samostatné, aniz by bylo mozné je toliko zkopirovat z
Revizniho rozhodnuti, natoZ pak bez uvedeni, z jaké ¢asti vyroku byly zkopirovany (z odlvodnéni je pro jeho
nezavaznost kopirovat nelze).

K tomu musi Ustav opatfit podklady splfiujici vy$e uvedené podminky. V projednavané véci se tak dosud nestalo,
resp. Ustav neopatfil viibec 74dné podklady, natoz pak podklady splfujici tyto podminky.

Ucastnik HEATON proto navrhuje opatieni a provedeni diikaz{ pro naleZité posouzeni téchto skuteénosti za Géelem
zhodnoceni stavajicich podminek dhrady LP CINACALCET HEATON a posouzeni jejich zmény.

Ustav pfedné uvddi, Ze pfedmétné sprdvni Fizeni sp. zn. SUKLS362706/2025 bylo zahdjeno na zdkladé ustanoveni
§ 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, protoZe vyse uhrady predmétnych pripravki neodpovidd
zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoz zdkona. Ustav pri stanoveni vyse a podminek uhrady
postupoval v souladu se svou rozhodovaci praxi a predmétnym pripravkim stanovil stejnou vysi a podminky uhrady,
jako byly stanoveny v hloubkové revizi thrad v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem
lécivé latky cinakalcet a etelkalcetid, sp. zn. SUKLS243780/2022, ¢im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu. Vzhledem k tcelu pfedmétného sprdvniho Fizeni jiz Ustav nové hodnoceni neprovddi.

Nadto Ustav odkazuje na rozhodnuti MZ €. j. MZDR261/2019-2/FAR, zn.: L47/2018 ke sprdvnimu Fizeni o zméné vyse
a podminek thrady lécivého pripravku EGISTROZOL, sp. zn. SUKLS298864/2018, které bylo rovnéZ zahdjeno podle
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. MZ v souvislosti se zménou podminek uhrady
uvedlo, Ze ,smyslem a ucelem vedeni fizeni, zahdjeného podle § 39i odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., je zménit vyse
uhrad lécivych pripravka tak, aby odpovidaly poslednimu reviznimu sprdvnimu fizeni v systému uhrad, ve kterém
bylo rozhodnuto o vysi zdkladni uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd, a nebo upravit
podminky thrady lécCivého pfipravku tak, aby odpovidaly podminkam uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravki stanovenym v poslednim reviznim sprdvnim Fizeni. Smyslem a ucelem vedeni Fizeni zahdjeného
podle § 39i odst. 2 zékona €. 48/1997 Sb. tak neni rozsifovat podminky uhrady lééivych pFipravki nad rémec
podminek uhrady léCivych pFipravki se shodnou lécivou latkou, jenZ byly stanoveny v posledni revizi.”

Postup Ustavu v pfedmétném sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS362706/2025 je v souladu se zdkonem i rozhodnutim
nadrizeného orgdnu.

Obecné nedostatky v procesnim postupu

Ugastnik Fizeni HEATON je toho nézoru, e spravni fizeni vykazuje procesni nedostatky, které mohou vést k jeho
nepFezkoumatelnosti a nezakonnosti. Ustav se v rdmci svého rozhodovani opird o mechanickou aplikaci pravidel
vyplyvajicich ze zkracené revize, resp. zejména ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
aniz by dostatecné zohlednil specifika individualniho spravniho fizeni a své povinnosti vyplyvajici ze spravniho fadu.
Podle ustanoveni § 2 odst. 4 spravniho radu musi spravni organ dbat na to, aby jeho rozhodnuti bylo v souladu s
verejnym zajmem a aby v obdobnych pfipadech nevznikaly nedlivodné rozdily, coZ v tomto pripadé nebylo spinéno,
nebot Ustav dosud nereflektuje redlny dopad sniZeni Ghrad na dostupnost lé&ivych pFipravkd a hospodaiskou
stabilitu trhu a specifika predmétného spravniho tizeni, vyclenujici ho z moznosti vedeni spravniho fizeni ,pouze”
v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi bez zohlednéni individualnich
parametru.

K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval piné v souladu se zdsadami sprdvniho Fizeni,
vysledek sprdvniho Fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakoZto i s vefejnym zdjmem. Ustav postupoval tak,
aby v obdobnych pripadech nevznikaly nedtivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némz nejsou diivodné pochybnosti.

Nesoulad v pravnim zdkladu povéfeni zdravotni pojistovny
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Spolecnost HEATON si dovoluje upozornit na skutecnost, Ze ve spise predmétného spravniho fizeni bylo dne 3. 4.
2025 zalozeno povéfeni Vieobecné zdravotni pojistovny CR, v ném? je jako povéfeny uveden pan Ing. David
Smehlik, MHA, tehdy ve funkci ndméstka Feditele pro zdravotni péci. Podle vefejné dostupnych informaci viak tato
funkce jiz neodpovida aktudlnimu stavu. S ohledem na zasadu transparentnosti a pozadavek Uplnosti spravniho
spisu se proto jevi zadouci, aby Ustav ovéfil aktudlnost uvedenych Gdaji a pFipadné zajistil jejich doplnéni &i
aktualizaci.

Spolec¢nost si je védoma, Ze samotna skutecnost, Ze povéreni nebylo udéleno na dobu uréitou, mlze nasvédcovat
jeho trvajici platnosti. Pfesto md za to, Ze vyznamné ¢asové obdobi od jeho vydani (4¢innost od 17. 12. 2018), stejné
jako persondlni zmény ve vedeni VZP CR, od(vodfiuji potfebu ovéfit, zda povéieni nebylo v mezidobi nahrazeno
novym nebo jinak modifikovano. Takovy postup by prispél k posileni pravni jistoty vSech Ucastnik( fizenf a k zajisténi
nepochybné platnosti procesnich ukon@ u¢inénych jménem VZP CR.

Obdobné si Géastnik dovoluje pozadat o ovéreni platnosti plné moci udélené RBP, zdravotni pojistovnou, Svazem
zdravotnich pojistoven CR, z. s., pro zmocnénce SZP. Uvedeny dokument je podepsan panem Mgr. Martinem
Baladou, L.L.M., tehdy ve funkci vykonného feditele Svazu zdravotnich pojistoven CR, pficemi podle aktudlné
dostupnych udajt pan Balada od 1. 1. 2025 vykonava funkci prezidenta Svazu. Spole¢nost HEATON plné respektuje
skutec€nost, Ze zména ve funkci podepisujici osoby nemusi sama o sobé vést k zaniku platnosti dfive udélené plné
moci, ma vsak za to, Ze s ohledem na zasadu materidlni pravdy a pozadavek aktudlnosti spravniho spisu by bylo
vhodné ovéfit, zda dand plnd moc nebyla v souvislosti s témito zménami formdlné revidovana ¢i nahrazena.

Tento krok by mohl predejit pfipadnym nejasnostem ohledné zastupovani Gcastnikl a soucasné posilit
transparentnost spravniho fizeni, které je v dané véci vedeno.

Co se tyce ucastnikem zmifiované plné moci udélené RBP, zdravotni pojistovnou Svazu zdravotnich pojistoven CR,
z.s., ve které je Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s. zastoupen Mgr. Martinem Baladou, L.L.M., vykonnym Feditelem,
Ustav uvddi, Ze tato pind moc byla udélena dne 27. 7. 2022 (pfijata dne 1. 8. 2022), tj. v dobé, kdy Mgr. Martin
Balada, L.L.M. byl vykonnym Feditelem Svazu zdravotnich pojistoven CR, z.s. JelikoZ tato pInd moc nebyla udélend
na dobu urc¢itou a Ustav nemd informaci, Ze by byla odvoldna, pfipadné nahrazend jinou plnou moci, povaZuje ji za
naddle platnou. Zména v osobé zdstupce zmocnénce, kterd plnou moc za Svaz zdravotnich pojistoven podepsala,
nemd vliv na platnost plné moci.

Ohledné povéreni zaméstnanct VZP CR Ustav uvddi, Ze v povéfeni jsou kromé Ing. Davida Smehlika MHA (v dobé
udéleni povéreni jako ndméstek feditele VZP CR pro zdravotni péci) uvedeni i dal$i zaméstnanci, ktefi jsou povéreni
ve stejném rozsahu jako Ing. Davida Smehlik MHA. JelikoZ toto povéFeni nebylo udéleno na dobu urcitou a Ustav
nemd informaci, Ze by bylo odvoldno, pfipadné nahrazeno jinym povéfenim, povazuje jej za naddle platné. Ustav
doddvd, Ze ve spise nebylo doruceno Zddné poddni ucastnika VZP ucinéné Ing. Davidem Smehlikem MHA, na jehoZ
zdkladé by bylo moZné pochybovat o tom, jestli poddni bylo ucinéno ucastnikem VZP.

Nedostatecné uplatnéni principu proporcionality

Spole&nost HEATON si dovoluje zdGraznit, e navrh Ustavu se jevi byt v rozporu s principem proporcionality, ktery
predstavuje jeden ze zakladnich pilifG spravniho fizeni. Jakékoli opatieni, jez se tyka vyse ¢i podminek thrady, musi
byt nejen v souladu se sledovanym cilem, ale zarover musi zachovavat pfimérenost mezi timto cilem a dopady, jeZ
vyvolava vici dotéenym subjektlim, a to zejména pacientim a drZiteli rozhodnuti o registraci.

Navrh na sniZeni Uhrady, ktery neni podloZzen komplexnim a objektivnhim vyhodnocenim dopad( na dostupnost
[éCby, stabilitu systému vefejného zdravotniho pojisténi a redlné naklady spojené s vyrobou lécivého ptipravku,
mUze vést k neptimérenému zasahu jak do prav pacientld na dostupnou zdravotni péci, tak do ekonomické
rovnovahy vyrobce.

Spole¢nost HEATON je toho nézoru, ze Ustav mél pfi ptipravé navrhu zohlednit nejen formalni kritéria, ale rovné?
Sirsi souvislosti a dlsledky navrhovaného opatfeni, aby vysledné rozhodnuti odpovidalo zasaddm spravedlivého,
pfiméreného a vyvazeného spravniho fizeni.

K tomu Ustav odkazuje na vypordddni ndmitky ucastnika Fizeni HEATON ohledné postupu v souladu s vefejnym
zdjmem. Tim, Ze Ustav zohledriuje vsechny okolnosti sprdvniho Fizeni tak, aby dostdl rovnovdhy mezi poZadavkem
na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluZeb, fungovdni systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi v souladu s ustanovenim § 17 odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi, aplikuje rovnéZ zdsadu zdkonnosti a proporcionality.

V pfedmétném sprdvnim fizeni Ustav postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse a
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podminek uhrady léCivého pfipravku nebo potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni thradé
stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo mad podminky uhrady neodpovidajici podminkdm
uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Ustav tedy posuzovanym lé¢ivym pripravkim stanovil vysi
uhrady, kterd odpovidd vysi zdkladni uhrady stanovené v hloubkové revizi sp zn. SUKLS243780/2022.

Posouzeni, kterd poZaduje ucastnik fizeni HEATON, nejsou podminkou pro vedeni fizeni podle ustanoveni § 39i odst.
2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Pokud jde o ekonomické aspekty, které uvddi ucastnik Fizeni HEATON,
tzn. souvislost snizeni thrady s ekonomickym postavenim vyrobce a moZnou nedostupnosti lé¢by pro pacienty, Ustav
konstatuje, Ze tyto nejsou pfedmétem rizeni o stanoveni/zméné maximdlni cen/vyse a podminek thrady dle cdsti
Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Tato problematika pfesahuje rémec hodnoceni Ustavu ve sprdvnich
Fizenich vedenych v rdmci requlace cen a uhrad Ié&ivych pripravki. Ustav nemiize kvalifikované odhadovat obchodni
politiku drZiteli do budoucna. To mohou ucinit nejlépe samotni ucastnici rizeni, drZitelé registracniho rozhodnuti,
ktefi by také ve svém vlastnim zdjmu méli pribéZné prizplisobovat svou ekonomickou a cenovou politiku situaci na
trhu, resp. stanovenym uhraddm z verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav doddvd, Ze postupoval tak, aby v obdobnych pripadech nevznikaly nediivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o
némz nejsou diuvodné pochybnosti. Ustanoveni § 39i odst. 2 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi neumozZriuje
Ustavu postupovat jinak.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravk( CINACALCET HEATON. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 8. 9. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

2. Rozhodnuti v hloubkové revizi |éCivych pripravkll zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1écivych pripravk( s obsahem lécivych latek cinakalcet a etelkalcetid, vedené pod sp. zn.
SUKLS243780/2022, ze dne 29. 11. 2024, které je predbéiné vykonatelné od 1. 2. 2025.

3. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 14. 8. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi lécCivych pripravkd CINACALCET HEATON pod sp. zn.
SUKLS253536/2025. Prehled spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 8. 9. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Odhad Uspor(SCAU250901 spoti.2024) — CINACALCET HEATON SUKLS362706/2025, zaloZzeno do spisu dne
11.9. 2025, ¢. j. sukl364275/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY
Lécivé pripravky svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s
obsahem Ié¢ivych latek cinakalcet a etelkalcetid, a proto Ustav 1é¢ivé pFipravky do této skupiny navrhuje zafadit.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS243780/20222, které je soulasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD légivé latky cinakalcet byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS243780/20222 v
referencni indikaci Ié¢ba sekundarni hyperparathyredzy u dialyzovanych pacientl v kone¢ném stadiu onemocnéni
ledvin. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové
dokumentace.

Ustav navrhuje stanovit Uhradu pfedmétnym lé¢ivym piipravkiim v souladu s ustanovenim § 39¢c odst. 7 a 8 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi podle zdkladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize uhrad sp. zn.
SUKLS243780/20222.
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Zakladni uhrada: 26,3698 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 Sb. takto:

Jadrova zakladni Uhrada za jednotku |ékové formy — cinakalcet (ODTD 60,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 30 mg do 120 mg

60,0000 mg (ODTD) 26,3698 K¢

30 mg 13,1849 K¢ (26,3698 K¢/60*30)

Vyse Uhrady za baleni predmétnych Iécivych pfipravki byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy
a poctu jednotek lIékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

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

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K&) | UHR v SCAU (K¢&)
0248147 CINACALCET HEATON 30MG TBL FLM 28 369,18 549,68
0248150 CINACALCET HEATON 60MG TBL FLM 28 738,35 1 099,34

Informativni prepocet 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 prostfedky vereiného zdravotniho pojisténi
Ustav odhaduje vlivem snizeni Ghrady predmétnych lé&ivych pripravkd oproti jejich stavajici uhradé dspory z
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi 6,68 mil. K¢ ro¢né.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek lécivych pfipravkl za rok 2024 a porovnani s Uhradou platnou ke dni 11.
9. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav oznamil zahajeni spravniho Fizeni v za¥i 2025, je jako srovnavaci Uhrada pred 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 zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konec¢ného spotiebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
niz$i, nei je jeho Uhrada, po¢ita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pripravek redlné uhradi pouze do vyse jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst.
1 a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav navrhuje stanovit tyto podminky Ghrady:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientd (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych Ié¢ba sekundarni hyperparathyredzy
kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni U¢inna, nebo neni moznd, nebo jsou pfi této lécbé
koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referenéni mezi testu dané laboratore. Podminkou zahajeni IéCby
jsou zaroven koncentrace PTH v séru vyssi neZ cilovad koncentrace PTH, tj. 2 az 9 nasobek horni referencni meze
testu dané laboratore, nebo je koncentrace PTH vys$si nez pti pfedchozim méfeni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l)
a soucasné je vyssi nez 2 nasobek horni referencni meze testu dané laboratore. Podminkou IéCby je, aby soucasné
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sérova koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mGze cinakalcet pfedepsat dialyza¢ni jednotka
nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemozZnosti operativniho feSeni. V této indikaci mlzZe cinakalcet
predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientd s karcinomem pfistitnych télisek. V této indikaci mGze cinakalcet predepsat dialyzacéni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientd s primarni hyperparatyredzou, u kterych je pldnovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mulZe cinakalcet predepsat dialyza¢ni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé¢ivym pfipravkdim CINACALCET HEATON stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti
v hloubkové revizi Uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravk( s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid vedené pod sp. zn. SUKLS243780/20222, ¢im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam Uhrady méni.

Podrobné odlivodnéni je blize popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248147 CINACALCET HEATON 30MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravkd s obsahem lé¢ivych latek cinakalcet a
etelkalcetid.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze lécivy pfFipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivych latek cinakalcet a etelkalcetid, a proto
Ustav uvedeny lé¢ivy piipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk{ zaradil.

Ustav na zdkladé 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 noveé cini 369,18 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav 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 a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientd (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych Iécba sekundarni hyperparathyredzy
kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni U¢inna, nebo neni moznd, nebo jsou pfi této l1écbé
koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencéni mezi testu dané laboratore. Podminkou zahajeni |écby
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jsou zaroven koncentrace PTH v séru vyssi nezZ cilovd koncentrace PTH, tj. 2 az 9 nasobek horni referenéni meze
testu dané laboratore, nebo je koncentrace PTH vyssi nez pfi pfedchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l)
a soucasné je vyssi nez 2 nasobek horni referencni meze testu dané laboratore. Podminkou IéCby je, aby soucasné
sérova koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/I. V této indikaci mGze cinakalcet pfedepsat dialyza¢ni jednotka
nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemozZnosti operativnhiho feSeni. V této indikaci mlzZe cinakalcet
predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientd s karcinomem pfistitnych télisek. V této indikaci mGze cinakalcet predepsat dialyzacéni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientd s primarni hyperparatyredzou, u kterych je pldnovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mulZe cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady tak, jak je uvedeno v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248150 CINACALCET HEATON 60MG TBL FLM 28

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 lécivych latek cinakalcet a
etelkalcetid.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Iécivy pripravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze léCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem lécivych latek cinakalcet a etelkalcetid, a proto
Ustav uvedeny lé¢ivy piipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk{ zaradil.

Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 738,35 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednda dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav 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. a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientd (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych Ié¢ba sekundarni hyperparathyredzy
kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni U¢inna, nebo neni moznd, nebo jsou pfi této l1écbé
koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu dané laboratorfe. Podminkou zahajeni [éCby
jsou zaroven koncentrace PTH v séru vyssi nezZ cilovd koncentrace PTH, tj. 2 az 9 nasobek horni referenéni meze
testu dané laboratore, nebo je koncentrace PTH vy3si nez pfi predchozim méfeni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l)
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a soucasné je vyssi nez 2 nasobek horni referencni meze testu dané laboratore. Podminkou IéCby je, aby soucasné
sérova koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/I. V této indikaci mGze cinakalcet pfedepsat dialyza¢ni jednotka
nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feSeni. V této indikaci mlzZe cinakalcet
predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientd s karcinomem pfistitnych télisek. V této indikaci mGze cinakalcet predepsat dialyzacéni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientd s primarni hyperparatyredzou, u kterych je pladnovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mulZe cinakalcet predepsat dialyza¢ni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady tak, jak je uvedeno v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi 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 prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

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

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti prfedbéiné 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 nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho 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 ptipadé, 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
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho 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 prezkoumdavanému 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. wyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji aZz ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse a podminky, Uhrady predbéziné
vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéziné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani
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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 Géinek.

Otisk Uredniho razitka

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