€. jedn. sukl517458/2025

Vyvéseno dne: 12. 12. 2025

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. SUKLS406418/2025 Vyfizuje Mgr. Lucie Habanova Datum 12. 12. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav®) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39b odst. 8, § 39g a § 39h zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 68, § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich

predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o zkrdcené revizi Ghrad lé&ivych pripravka zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravkid s obsahem lécivé latky denosumab k Iécbé osteoporézy, tj.:

koéd SUKL: ndzev:
0286310 EVFRAXY
0286319 JUNOD
0286264 OSVYRTI
0167653 PROLIA
0286125 STOBOCLO

doplnék ndazvu:

60MG INJ SOL ISP 1X1ML
60MG INJ SOL ISP 1X1ML
60MG INJ SOL ISP 1X1ML
60MG INJ SOL ISP 1X1ML |
60MG INJ SOL ISP 1X1ML

vedeném postupem podle ustanoveni § 39p v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 9 a 10 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi pod sp. zn. SUKLS406418/2025 s témito Uéastniky Fizeni:

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
IC: 533976

Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, D13 R20R Dublin 13,

Irsko
Zastoupena:
Daniela Hromadkova
Panuskova 1289/5, 14000 Praha 4

Gedeon Richter Pic.
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

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
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IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

Amgen Europe B.V.,
20080576
Minervum 7061, 4817ZK Breda,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Amgens.r.o.,
IC: 27117804
Pod drahou 1637/2, 170 00 Praha 7

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
IC: 01-09-938326
Vdci ut. 1-3, WestEnd Office Building B torony 6th floor, 1062 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobrezni 620/3, 18600 Praha 8

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515

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

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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
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Orlickd 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: 63830 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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

1.

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. c) a v ndvaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi pro skupinu v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pFipravkl s obsahem lécivé latky denosumab k Iécbé osteoporozy zakladni ihradu ve vysi
11,5603 Kc za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ODTD).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem
k vyroktim €. 2, 3, 4, 5 a 6 uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky
navazujicimi.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286310 EVFRAXY 60MG INJ SOL ISP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt s obsahem lécivé latky denosumab k Iécbé osteoporozy

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 2 108,90 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadeéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny
takto:

E/ INT, ORT, REV, END, GYN, OST

P: Denosumab je hrazen u postmenopauzilnich Zen a u muil s osteopordzou prokazanou celotélovym
denzitometrem (T — skdre v intervalu -2,5; - 4,0 SD) na standardnich mérenych mistech — bederni patef, proximalni
femur, event. predlokti) a to pfi:

a) osteoporotické frakture, nebo

F-CAU-018-03/verze 8/14.07.2025 Strana 3 (celkem 16)



b) ve zdravotni dokumentaci prokazané neucinnosti, kontraindikaci nebo nesnasenlivosti jinych antiresorpcnich
[éCiv (napf. peroralni nebo intravendzni bisfosfonaty, stroncium ranelat nebo raloxifen) nebo pti projevech
zavaznych nezadoucich ucinka této lécby, nebo

c) dosazeni véku 70 let.

Z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi jsou pacientim hrazeny maximalné dvé podkoini injekce za 12
mésicl. Lécba trva nejméné dva roky. Terapie delsi neZ dva roky je hrazena u pacientl s prokdzanou zastavou
Ubytku kostni hmoty.

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286319 JUNOD 60MG INJ SOL ISP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt s obsahem lééivé latky denosumab k 1é¢bé osteopordzy

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
neméni tuhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlistava stanovena ve vysi 2 108,90 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ INT, ORT, REV, END, GYN, OST

P: Denosumab je hrazen u postmenopauzilnich Zen a u muzil s osteopordézou prokazanou celotélovym
denzitometrem (T — skére v intervalu -2,5; - 4,0 SD) na standardnich mérenych mistech — bederni pater, proximalni
femur, event. predlokti) a to pfi:

a) osteoporotické frakture, nebo

b) ve zdravotni dokumentaci prokdzané neucinnosti, kontraindikaci nebo nesnasenlivosti jinych antiresorpcénich
léCiv (napf. perordlni nebo intravendzni bisfosfonaty, stroncium ranelat nebo raloxifen) nebo pfi projevech
zavaznych nezadoucich ucinkd této Iécby, nebo

c¢) dosazeni véku 70 let.

Z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi jsou pacientim hrazeny maximdlné dvé podkozni injekce za 12
mésicll. Lécba trva nejméné dva roky. Terapie delsi neZ dva roky je hrazena u pacientl s prokdzanou zastavou
Ubytku kostni hmoty.

4. |écivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286264 OSVYRTI 60MG INJ SOL ISP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky denosumab k Ié¢bé osteopordzy

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 2 108,90 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:
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E/ INT, ORT, REV, END, GYN, OST

P: Denosumab je hrazen u postmenopauzilnich Zen a u muil s osteopordzou prokazanou celotélovym
denzitometrem (T — skére v intervalu -2,5; - 4,0 SD) na standardnich méfenych mistech — bederni pater, proximalni
femur, event. predlokti) a to pfi:

a) osteoporotické frakture, nebo

b) ve zdravotni dokumentaci prokazané neudcinnosti, kontraindikaci nebo nesnasenlivosti jinych antiresorpcnich
[éCiv (napf. peroralni nebo intravendzni bisfosfonaty, stroncium ranelat nebo raloxifen) nebo pti projevech
zavaznych nezadoucich ucinkd této lécby, nebo

c) dosazeni véku 70 let.

Z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi jsou pacientim hrazeny maximalné dvé podkoini injekce za 12
mésicl. Lécba trvd nejméné dva roky. Terapie delsi nez dva roky je hrazena u pacientll s prokazanou zastavou
Ubytku kostni hmoty.

5. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0167653 PROLIA 60MG INJ SOL ISP 1X1IML |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky denosumab k lécbé osteoporozy

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 2 108,90 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ INT, ORT, REV, END, GYN, OST

P: Denosumab je hrazen u postmenopauzalnich Zen a u muzll s osteopordzou prokazanou celotélovym
denzitometrem (T — skdre v intervalu -2,5; - 4,0 SD) na standardnich mérenych mistech — bederni patef, proximalni
femur, event. predlokti) a to pfi:

a) osteoporotické frakture, nebo

b) ve zdravotni dokumentaci prokazané neucinnosti, kontraindikaci nebo nesnasenlivosti jinych antiresorpcnich
[éCiv (napf. perordlni nebo intravendzni bisfosfonaty, stroncium ranelat nebo raloxifen) nebo pfi projevech
zavaznych nezadoucich ucinka této Iécby, nebo

c¢) dosazeni véku 70 let.

Z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi jsou pacientim hrazeny maximalné dvé podkozni injekce za 12
mésicl. Lécba trvd nejméné dva roky. Terapie delsi nez dva roky je hrazena u pacient(l s prokazanou zastavou
Ubytku kostni hmoty.

6. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286125 STOBOCLO 60MG INJ SOL ISP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky denosumab k lécbé osteoporozy

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku
neméni Uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera ziistava stanovena ve vysi 2 108,90 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ INT, ORT, REV, END, GYN, OST

P: Denosumab je hrazen u postmenopauzilnich Zen a u muil s osteopordzou prokazanou celotélovym
denzitometrem (T — skére v intervalu -2,5; - 4,0 SD) na standardnich mérenych mistech — bederni pater, proximalni
femur, event. predlokti) a to pfi:

a) osteoporotické frakture, nebo

b) ve zdravotni dokumentaci prokazané neucinnosti, kontraindikaci nebo nesnasenlivosti jinych antiresorpcnich
[éCiv (napf. peroralni nebo intravendzni bisfosfonaty, stroncium ranelat nebo raloxifen) nebo pfi projevech
zavaznych nezadoucich ucinkd této Iécby, nebo

c¢) dosazeni véku 70 let.

Z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi jsou pacientim hrazeny maximalné dvé podkoini injekce za 12
mésicl. Lécba trvd nejméné dva roky. Terapie delsi nez dva roky je hrazena u pacientll s prokazanou zastavou
Ubytku kostni hmoty.

Oduvodnéni

Dne 25. 10. 2025 zahajil Ustav z moci Ufedni podle ustanoveni § 39b odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zkracenou revizi Uhrad IéCivych pfipravkl zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pfipravkt s obsahem lé¢ivé latky denosumab k 1é¢bé osteoporédzy,

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim Ihity v délce 15 dni stanovené ve vefejné vyhlasce €. j.
sukl410772/2025, vyvésené na Uredni desce Ustavu dne 9. 10. 2025, a zaroveri Ustav v souladu s ustanovenim § 144
odst. 6 spravniho fadu dorudil vSem ucastniklim fizeni ozndmeni o zahdajeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni tizeni bylo zahdjeno ve véci zkracené revize Uhrad |éCivych ptipravkl zafazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravk( s obsahem lécivé latky denosumab k [éCbé osteopordzy, tj.:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0286310 EVFRAXY 60MG INJ SOL ISP 1X1ML
0286319 JUNOD 60MG INJ SOL ISP 1X1ML
0286264 OSVYRTI 60MG INJ SOL ISP 1X1ML
0167653 PROLIA 60MG INJ SOL ISP 1X1ML |
0286125 STOBOCLO 60MG INJ SOL ISP 1X1ML

Dle ustanoveni § 39b odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti
o stanoveni vySe a podminek Uhrady podle odstavce 6 nebo 7 téhoZz ustanoveni neprodlené zahdji fizeni
podle ustanoveni § 39c odst. 9 téhoZ zakona.

Podle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. c¢) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi v pfipadé, Ze byla v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 6 nebo 7 stanovena Uhrada prvniho podobného pripravku v referencni skuping, ktery je
biologicky IéCivy pfipravek, snizuje se zakladni Uhrada stanovena podle odstavce 7 o 30 %.

Podle ustanoveni § 39c odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se snizeni zakladni Uhrady podle odstavce
9 provede postupem stanovenym v ustanoveni § 39p tohoto zakona.

Ustav zahdjil zkracenou revizi Ghrad predmétné skupiny z déivodu vstupu prvniho podobného lé¢ivého pfipravku

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk( s obsahem lécivé latky denosumab k IéCbé
osteopordzy, tj. STOBOCLO 60MG INJ SOL ISP 1X1ML, kéd SUKL 0286125, na trh. Rozhodnuti ve spravnim Fizeni
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o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady prvniho podobného IéCivého piipravku STOBOCLO
ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS160596/2025 nabylo pravni moci dne 14. 6. 2025.

Spravni fizeni bylo vedeno v souladu s ustanovenim § 39p odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jako
spoleéné pro celou skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd.

Hloubkova revize Uhrad |éCivych pripravkl zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem lécivé latky denosumab k 1é¢bé osteopordzy probéhla pod sp. zn. SUKLS161791/2014. Ve véci
bylo vydano rozhodnuti dne 9. 3. 2017, které nabylo pravni moci dne 30. 3. 2017.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladd shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl410798/2025.

Uéastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 10 dni ode dne zahajeni fizeni. Tato Ihita uplynula dne 4. 11. 2025.
V této Ihaté Ustav obdrzel nasledujici podani Gcastnika fizeni.

Dne 3. 11. 2025 Ustav obdrzel podani, ¢ j. sukl450917/2025, ucastnika fizeni Accord Healthcare S.L.U.,
IC: B65112930, sidlem Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona, Spanélské kralovstvi,
zastoupeného Ing. Ludmilou Novékovou, IC: 48094099, Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5 (dale jen ,Accord”),
ve kterém navrhuje zménu podminek Uhrady ve smyslu zmény vykazovaciho limitu a rozsifeni preskripéniho
omezeni o specializaci ,ONK“, a tedy:

,L/INT, ORT, REV, END, GYN, OST, ONK"“.

I. Zména vykazovaciho limitu , E“

Ucastnik Accord navrhuje, aby byla Ié¢ivym pFipravkiim umoZnéna delegovatelnd preskripce (symbol ,L“ namisto
stavajictho omezeni symbolem ,E“), aby bylo umoZnéno predepisovdni i v primarni péci po zahajeni lécby
specialistou. Omezeni moznosti preskripce symbolem ,,E“ neni divodnym krokem z pohledu bezpecnosti IéCby, ale
spiSe nadbytecna bariéra, kterd v dlsledku sniZuje dostupnost této Ucinné a nakladové efektivni terapie
pro pacienty. Praktickym dopadem je také v dlsledku vykazovaciho limitu ,E“ vznikajici potencial naruseni ¢asovani
davek. Z dostupné evidence jednoznacné vyplyva, Ze po vysazeni ¢i zpozdéni davky denosumabu dochazi k rychlému
»rebound” zvyseni kostni resorpce s dokumentovanym narlstem rizika obratlovych fraktur, zejména, pokud neni
véas nasazena sekvencni antiresorpcni [écba. Maximalné funkéni logistika podani kazdych 6 mésicl je tedy v zajmu
pacienta a prenesené i zdravotniho systému a Ustavu. Odbornd stanoviska a doporuceni regulator( (napf.: ¢lanek
Denosumab 60mg (Prolia): increased risk of multiple vertebral fractures after stopping or delaying ongoing
treatment, dostupny z: https://www.gov.uk/drug-safety-update/denosumab-60mg-prolia-increased-risk-of-
multiple-vertebral-fractures-after-stopping-or-delaying-ongoing-treatment?utm_source=chatgpt.com) vyslovné
varuji pred zpoidénim lécby. Ucastnik Accord dale uvadi, 7e vykazovaci limit ,E“ u preskripéniho omezeni,
které pacienta bezpodmineéné vazie k urcité odbornosti, prakticky zvySuje riziko nedostupnosti Ié¢by a zpoZdéni
jejitho podani a v dusledku tedy také zvySuje riziko neuspésné lécby a vyskytu fraktur. Vykazovaci limit ,E“
komplikuje plynulost podani a prodluzuje ¢ekaci doby na |ékaisky predpis. Dle doporuceni pro lIé¢bu osteopordzy,
dostupné z:https://www.nogg.org.uk/sites/nogg/download/NOGG-Guideline-2024.pdf?, je dle ucastnika Accord
vhodné, aby lécba osteopordzy denosumabem byla delegovana/delegovatelnd na poskytovatele primarni péce,
tedy praktického lékare, jehozZ péce je pro pacienta zpravidla nejdostupnéjsi.

Il. RozSifeni preskripcni omezeni — ONK

V posledni probéhlé hloubkové revizi thrad, sp. zn. SUKLS161791/2014, pozadala Ceska onkologicka spole¢nost
o rozsiteni preskripéniho omezeni o specializaci ,,ONK“ z divodu péce o nemocné s osteopordzou, ktefi jsou k této
lé¢bé indikovani. V Rozhodnuti ze dne 9. 3. 2017 Ustav tomuto navrhu nevyhovél. K tomu Géastnik Accord uvadi,
Zeve spravnim fizeni o zméné vysSe a podminek uUhrady lécivého pripravku PROLIA vedeném pod sp. zn.
SUKLS62864/2019 rozsitil Ustav podminky Ghrady o indikaci prvni linie 1é&by osteopordzy pro pacienty, ktefi dosahli
véku 70 let a neméli predchozi osteoporotickou frakturu, dle ucastnika Accord tak do znacné miry doslo
k odstranéni ddvodu, ktery branil stanoveni preskripéniho omezeni ,,ONK“. Pro rozsiteni preskripéniho omezeni
v navrzeném znéni se v hloubkové revizi, sp.zn. SUKLS161791/2014, vyslovila Spoleénost pro metabolicka
onemocnéni skeletu, Ceskd endokrinologickd spole¢nost a Ceska internisticka spole¢nost. Proti tomuto zaméru se
vyslovila Ceskd revmatologicka spole¢nost, primarné ale na zékladé uvedeného, jiz neaktudlniho argumentu
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ohledné omezeného pouziti denosumabu pouze ve vyssich liniich 1é¢by osteopordzy. Vzhledem k vyvoji systému
péce v pfedmétné indikaci by dle ndzoru Ucastnika Accord bylo vhodné zajistit aktualizovana stanoviska odbornych
spolecnosti k této problematice.

K ndvrhu na zménu podminek uhrady ucastnika Accord Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 39p odst. 5 in fine zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkrdcené revizi uhrad nelze ménit podminky thrady stanovené léCivému
pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi a podminkdch jeho uhrady. Ustav tedy v souladu s vyse
uvedenym ustanovenim stanovuje podminky uhrady predmétnych Iécivych pripravki s obsahem lécivé Idtky
denosumab pro lécbu osteopordzy, které byly posuzovanym IéCivym pripravkim stanoveny v poslednim
vykonatelném rozhodnuti o vysi a podminkdch uhrady*>®72. Ddle Ustav uvddi, Ze s ohledem na to, Ze podminky
uhrady ve zkrdcené revizi neméni, Ustav neshleddvd diivod pro osloveni odbornych spole¢nosti se Zddosti o jejich
stanovisko.

Dne 28. 11. 2025 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl494610/2025, ukoncil shromazdovani podklad(
prorozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j.
sukl494649/2025 ze dne 28. 11. 2025. Soucasné byli Géastnici Fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 36
odst. 3 spravniho fadu v navaznosti na ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou
opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti ve lh(té 5 dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni.

Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyufil.

Ustav pii rozhodovani vychazel zejména z nasledujicich podkladii:

1. SPC lécivych pripravkl EVFRAXY, JUNOD, OSVYRTI, PROLIA, STOBOCLO. Prehled Iéciv. Statni Ustav pro kontrolu
[éCiv. cit. 6. 10. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/.

2. DDD_WHO_MO05BX04. ATC/DDD Index 2025. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology.
cit. 6. 10. 2025. http://www.whocc.no/atc_ddd index/.

3. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady léCivych pripravkll v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych s lécivymi pfipravky s obsahem lécivé latky denosumab (MO5BX04), vedeném pod sp. zn.
SUKLS161791/2014 ze dne 9. 3. 2017, které nabylo pravni moci dne 30. 3. 2017. Pfehled spravnich fizeni. Statni
Ustav pro kontrolu léciv. cit. 6. 10. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Sdélenio nabyti pravni mocidne 14. 6. 2025 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
ze zdravotniho pojisténi |écivého pripravku STOBOCLO, vedeném pod sp. zn. SUKLS160596/2025. Prehled
spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 6. 10. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi systému uhrad |écivych pfipravkd v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych s [éCivymi pfipravky naleZejicimi do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravk
s obsahem lécivé latky denosumab pro |éébu osteoporozy (MO5BX04), vedeném pod sp. zn. SUKLS158003/2021
ze dne 23.9. 2021, které nabylo pravni moci dne 24. 7. 2023. Pfehled spravnich fizeni. Statni ustav pro kontrolu
[éCiv. cit. 6. 10. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

6. Sdélenio nabytipravnimocidne 28. 8. 2025 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
ze zdravotniho pojisténi |écivého pfipravku JUNOD, vedeném pod sp.zn. SUKLS279569/2025. Ptehled
spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 6. 10. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

7. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 4. 9. 2025 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady
ze zdravotniho pojisténi lécivého pripravku OSVYRTI, vedeném pod sp.zn. SUKLS291365/2025. Pfehled
spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 6. 10. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

8. Sdélenio nabyti pravni mocidne 11. 9. 2025 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
ze zdravotniho pojisténi lécivého pripravku EVFRAXY, vedeném pod sp.zn. SUKLS299365/2025. Prehled
spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 6. 10. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

9. Nahlasené dodavky lécivého pripravku STOBOCLO dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o IéCivech,
zalozeno do spisu dne 9. 10. 2025, ¢. j. sukl410783/2025.
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10. USP_SCAU251001_spott.2024 SUKLS406418 2025, zalozeno do spisu dne 9. 10. 2025, ¢. j. sukl410783/2025.
Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:
Posouzeni terapeutické zaménitelnosti

Léciva latka denosumab k |é¢bé osteopordzy (ATC kdd M0O5BX04) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. a neni
terapeuticky zaménitelnd se Zadnou referenc¢ni skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Podrobné hodnoceni terapeutické zaménitelnosti IéCivych pripravkd zarfazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych |écivych pripravkl s obsahem lécivé latky denosumab kléébé osteopordzy bylo provedeno
v hloubkové revizi Uhrad vedené pod sp. zn. SUKLS161791/20143, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne
30. 3. 2017.

Ustavu nejsou znamy zadné nové dlikazy pro odli¥né posouzeni terapeutické zaménitelnosti.
Referencni indikaci je 1écba osteopordzy u postmenopauzalnich Zen.
Uprava uhrady oproti zdkladni Ghradé véetné stanoveni dalsi zvy$ené uhrady

Uprava thrady oproti zékladni uhradé v souladu s vyhlagkou ¢. 376/2011 Sb. nebyla provedena, protoze Uprava
Uhrady nebyla provedena ani v ptedchozi revizi.

Na zakladé hodnoceni posuzovanych léCivych pfipravk( nebyla nalezena specificka indikace ani urcitd skupina
pacientl, pro které by bylo moZné stanovit jednu dalsi zvySenou uhradu. Dalsi zvySena Uhrada nebyla stanovena
v predchozi revizi.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (,0DTD*)

ODTD ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd s obsahem Iécivé latky denosumab k 1é¢bé
osteopordzy byla stanovena v pfedchozi revizi dhrad vedené pod sp. zn. SUKLS161791/20143, kde rozhodnuti
nabylo pravni moci dne 30. 3. 2017.

ODTD byly stanoveny v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zdkladé
doporuéeného davkovani uvedeného v SPC.

fvs s Frekvence 2 Doporucené
Léciva latka ATC ODTD (mg/den) davkovani DDD dle WHO® (mg) davkovani dle SPC!
denosumab MO05BX04 0,3289 1x denné 0,3300 60 mg 1x za 6 mésicl

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

Referencni indikaci je Ié¢ba osteopordzy u postmenopauzalnich Zen.
Zarazeni lécivych latek do skupin podle prilohy €. 2

Léciva latka denosumab k1écbé osteopordzy neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu poufZiti zarazena
do zZadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Podminky uhrady

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.
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Lécivé pripravky maji v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
a ustanovenimi § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. stanoveny nasledujici
podminky Uhrady:

E/ INT, ORT, REV, END, GYN, OST

P: Denosumab je hrazen u postmenopauzilnich Zen a u muil s osteopordézou prokazanou celotélovym
denzitometrem (T — skére v intervalu -2,5; - 4,0 SD) na standardnich mérenych mistech — bederni pater, proximalni
femur, event. predlokti) a to pfi:

a) osteoporotické frakture, nebo

b) ve zdravotni dokumentaci prokazané neudcinnosti, kontraindikaci nebo nesnasenlivosti jinych antiresorpcnich
léCiv (napf. peroralni nebo intravendzni bisfosfonaty, stroncium ranelat nebo raloxifen) nebo pfi projevech
zavaznych nezadoucich ucinkd této Iécby, nebo

c¢) dosazeni véku 70 let.

Z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi jsou pacientim hrazeny maximalné dvé podkoini injekce za 12
mésicl. Lécba trvd nejméné dva roky. Terapie delsi nez dva roky je hrazena u pacientll s prokazanou zastavou
Ubytku kostni hmoty.

Ustav u pfipravkl PROLIA, STOBOCLO ve znéni indikaéniho omezeni vypustil nazev pfipravku ,Prolia“. Jedna se
pouze o formalni Gpravu bez vlivu na terapeutickou zaménitelnost, zplisob Uhrady a vyznam podminek uhrady.

K vyroku 1.

Ustav stanovil na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. c) a v ndvaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pFipravkl s obsahem lécivé latky denosumab k 1écbé osteopordzy zakladni ihradu ve vysi
11,5603 K¢ za ODTD.

Podle ustanoveni § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se zkrdcena revize uhrad podle ustanoveni
§ 39c odst. 9 se provadi prepoctem ze zakladni Uhrady referencni skupiny stanovené v ramci hloubkové
nebo zkracené revize Uhrad.

Podle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v pripadé, Ze byla v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 6 nebo 7 téhoZ zakona stanovena uhrada prvniho podobného pfipravku v referenéni
skupiné, ktery je biologicky IéCivy pfipravek, snizuje se zakladni Uhrada stanovena podle odstavce 7 o 30 %.

Zakladni Uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl s obsahem lécivé latky
denosumab k 1é¢bé& osteoporézy stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS158003/2021°. Rozhodnuti v tomto spravnim Fizeni nabylo pravni moci dne 24. 7. 2023 a zakladni Ghrada byla
pro predmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd stanovena takto:

Jadrova zakladni uhrada: 16,5147 K¢ za ODTD

Dne 14. 6. 2025 nabylo pravni moci rozhodnuti sp. zn. SUKLS160596/2025* ve spravnim fizeni o stanoveni
maximalni ceny a vy$e a podminek uhrady lé¢ivého pFipravku STOBOCLO 60MG INJ SOL ISP 1X1ML, kéd SUKL
0286125, ktery je prvnim podobnym pfipravkem ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka

s obsahem |écivé latky denosumab k |écbé osteopordzy. Jedna se o biologicky pripravek.

Proto Ustav zdkladni Ghradu predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki snizil podle
ustanoveni § 39c odst. 9 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o 30 %:

Jadrova zakladni thrada: 11,5603 K¢ za ODTD (16,5147 K&*0,70)

Jadrova zéakladni Ghrada lécivé latky denosumab pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu
s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:
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Jadrova zakladni Uhrada za jednotku Iékové formy — denosumab k 1é¢bé osteoporézy (ODTD 0,3289 mg)
Frekvence davkovani: 60 mg 1x za 6 mésicu

Interval: od 30 mg do 120 mg

0,3289 mg (ODTD) 11,5603 K¢

60 mg (vychozi pro ODTD) 2 108,9024 K¢ (11,5603 K¢/0,3289*60)

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

Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych ptipravkid byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a velikosti baleni. Vysledna Ghrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

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

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Vyse UHR v SCAU (Kc)
0286310 EVFRAXY 60MG INJ SOL ISP 1X1IML 2 869,60
0286319 JUNOD 60MG INJ SOL ISP 1X1IML 2 869,60
0286264 OSVYRTI 60MG INJ SOL ISP 1X1ML 2 869,60
0167653 PROLIA 60MG INJ SOL ISP 1XIML | 2 869,60
0286125 STOBOCLO 60MG INJ SOL ISP 1X1IML 2 869,60

Informativni prepocet thrady 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 prostredky vefeiného zdravotniho pojisténi

Na zékladé zmény vy3e Ghrady pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravk( odhaduje Ustav
Usporu financnich prostfedkd zdravotniho pojisténi nasledovné: Uspora o cca 82,44 mil. K¢ ro¢né. Odhad byl
zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravkd za rok 2024 a porovnani s dhradou platnou ke dni zahajeni
predmétného spravniho fizeni, tj. ke dni 25. 10. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze zkracenou revizi Ghrad Ustav zahdjil v fijnu roku 2025, je jako srovndvaci Ghrada pred zacatkem
revize brana Uhrada uvedend v Seznamu cen a tGhrad k 1. 10. 2025. Tento postup Ustav uplatfiuje konzistentné na
vdechna spravni fizeni a tim je zaji$t&na vzajemnd porovnatelnost vystupl Ustavu.

Ustav pti posouzeni dopadu zmény uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro koneéného spotrebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek realné obchodovan za cenu
niz$i, nei je jeho Uhrada, po¢ita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vyse jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286310 EVFRAXY 60MG INJ SOL ISP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4

zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky denosumab k 1é¢bé osteoporodzy.
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Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkl zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS299365/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 2 108,90 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ INT, ORT, REV, END, GYN, OST

P: Denosumab je hrazen u postmenopauzalnich Zen a u muzll s osteopordzou prokazanou celotélovym
denzitometrem (T — skére v intervalu -2,5; - 4,0 SD) na standardnich mérenych mistech — bederni pater, proximalni
femur, event. predlokti) a to pfi:

a) osteoporotické frakture, nebo

b) ve zdravotni dokumentaci prokazané neucinnosti, kontraindikaci nebo nesnasenlivosti jinych antiresorpcnich
|éCiv (napf. peroralni nebo intravendzni bisfosfonaty, stroncium ranelat nebo raloxifen) nebo pti projevech
zavaznych nezadoucich Gcinkd této lécby, nebo

c¢) dosazeni véku 70 let.

Z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi jsou pacientim hrazeny maximalné dvé podkoini injekce za 12
mésicl. Lécba trva nejméné dva roky. Terapie delsi neZ dva roky je hrazena u pacientd s prokazanou zastavou
Ubytku kostni hmoty.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286319 JUNOD 60MG INJ SOL ISP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky denosumab k 1é¢bé osteoporozy.

Pfredmétny |écivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravk(l zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS279569/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku nezménil uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlistava stanovena ve vysi 2 108,90 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.
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Ustav na zaklad& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sh. tomuto
|éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ INT, ORT, REV, END, GYN, OST

P: Denosumab je hrazen u postmenopauzilnich Zen a u muil s osteopordézou prokazanou celotélovym
denzitometrem (T — skére v intervalu -2,5; - 4,0 SD) na standardnich mérenych mistech — bederni pater, proximalni
femur, event. predlokti) a to pfi:

a) osteoporotické frakture, nebo

b) ve zdravotni dokumentaci prokazané neudcinnosti, kontraindikaci nebo nesnasenlivosti jinych antiresorpcnich
léCiv (napf. peroralni nebo intravendzni bisfosfonaty, stroncium ranelat nebo raloxifen) nebo pfi projevech
zavaznych nezadoucich ucinkd této Iécby, nebo

c¢) dosazeni véku 70 let.

Z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi jsou pacientim hrazeny maximalné dvé podkoini injekce za 12
mésicl. Lécba trvd nejméné dva roky. Terapie delsi nez dva roky je hrazena u pacientll s prokazanou zastavou
Ubytku kostni hmoty.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pFipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pfipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286264 OSVYRTI 60MG INJ SOL ISP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt s obsahem lééivé latky denosumab k 1é¢bé osteopordzy.

Predmétny Iécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS291365/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojiéténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 2 108,90 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odGvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni |écivého pfipravku 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 na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|éCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ INT, ORT, REV, END, GYN, OST

P: Denosumab je hrazen u postmenopauzalnich Zen a u muzll s osteopordzou prokazanou celotélovym
denzitometrem (T — skdre v intervalu -2,5; - 4,0 SD) na standardnich mérenych mistech — bederni patef, proximalni
femur, event. predlokti) a to pfi:

a) osteoporotické frakture, nebo

b) ve zdravotni dokumentaci prokazané neucinnosti, kontraindikaci nebo nesnasenlivosti jinych antiresorpcénich
[éCiv (napf. perordlni nebo intravendzni bisfosfonaty, stroncium ranelat nebo raloxifen) nebo pfi projevech
zavaznych nezadoucich ucinkd této Iécby, nebo
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c) dosazeni véku 70 let.

Z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi jsou pacientim hrazeny maximalné dvé podkoini injekce za 12
mésicll. Lécba trva nejméné dva roky. Terapie delsi neZ dva roky je hrazena u pacientl s prokdzanou zastavou
Ubytku kostni hmoty.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0167653 PROLIA 60MG INJ SOL ISP 1X1IML |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt s obsahem lééivé latky denosumab k 1é¢bé osteopordzy.

Predmétny |écivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS158003/2021.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 2 108,90 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
IéCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ INT, ORT, REV, END, GYN, OST

P: Denosumab je hrazen u postmenopauzilnich Zen a u muzl s osteopordzou prokazanou celotélovym
denzitometrem (T — skdre v intervalu -2,5; - 4,0 SD) na standardnich mérenych mistech — bederni patef, proximalni
femur, event. predlokti) a to pfi:

a) osteoporotické frakture, nebo

b) ve zdravotni dokumentaci prokazané neucinnosti, kontraindikaci nebo nesnasenlivosti jinych antiresorpcnich
|éCiv (napf. peroralni nebo intravendzni bisfosfonaty, stroncium ranelat nebo raloxifen) nebo pti projevech
zavaznych nezddoucich ucinkd této lécby, nebo

c¢) dosazeni véku 70 let.

Z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi jsou pacientim hrazeny maximalné dvé podkozni injekce za 12
mésicl. Lécba trvd nejméné dva roky. Terapie delsi nez dva roky je hrazena u pacient(l s prokazanou zastavou
Ubytku kostni hmoty.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 6.
Ustav lécivy pripravek
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286125 STOBOCLO 60MG INJ SOL ISP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkii s obsahem lécivé latky denosumab k Ié¢bé osteoporozy.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS160596/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pripravku nezménil thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zistava stanovena ve vysi 2 108,90 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
IéCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ INT, ORT, REV, END, GYN, OST

P: Denosumab je hrazen u postmenopauzilnich Zen a u muil s osteopordézou prokazanou celotélovym
denzitometrem (T — skére v intervalu -2,5; - 4,0 SD) na standardnich mérenych mistech — bederni pater, proximalni
femur, event. predlokti) a to pfi:

a) osteoporotické frakture, nebo

b) ve zdravotni dokumentaci prokazané neucinnosti, kontraindikaci nebo nesnasenlivosti jinych antiresorpcnich
|éCiv (napf. peroralni nebo intravendzni bisfosfonaty, stroncium ranelat nebo raloxifen) nebo pti projevech
zavaznych nezadoucich ucinka této Iécby, nebo

c¢) dosazeni véku 70 let.

Z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi jsou pacientim hrazeny maximdlné dvé podkozni injekce za 12
mésicll. Lécba trva nejméné dva roky. Terapie delsi neZ dva roky je hrazena u pacientl s prokdzanou zastavou
Ubytku kostni hmoty.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvoldanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
prfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbéZzné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.
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Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéiné vykonatelné vydanim druhého nasledujictho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nésledujiciho 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 zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vcetné, 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 pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky Uhrady predbéziné
vykonatelné podle ndsledné 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

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani,
a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ih(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

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

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl
spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu |éciv
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