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. SUKLS302560/2025 Vyfizuje: Mgr. Magdalena VereSova Datum: 30. 12. 2025
C. jedn. sukl542170/2025

Vyvéseno dne: 30. 12. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona €. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi Ié¢ivého pFipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0255591 LEQVIO 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML I

zahdjeném dne 25. 7. 2025 na zakladé Zadosti spolecnosti:

Novartis Europharm Limited
IC: 617523
Vista Building, EIm Park, Merrion Road, DO4A9NG6 Dublin 4
Irsko

Zastoupena:

Novartis s.r.o.

IC: 64575977

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle
(dal jen ,,zadatel” nebo ,Novartis“)

vedeném pod sp. zn. SUKLS302560/2025, vedle Zadatele, s témito Ucastniky Fizeni

Ceska priimyslova zdravotni pojitovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3
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Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

nameésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Vieobecn4 zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
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1. Ilécivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0255591 LEQVIO 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML Il

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki s obsahem lécivé latky inklisiran,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 45 144,41 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 § 34 odst. 1 pism. a) aZz c) a odst. 2 a § 36 odst. 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadéji néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»vyhldska €. 376/2011 Sb.“), mu méni podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

AE/ KAR, INT, J9, DIA, NEU, END, NEF, GER

P: Inklisiran je hrazen u pacient( adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické lé¢bé:

1) s heterozygotni familiarni hypercholesterolémii (DLCNS 6 a vice bodl nebo "pravdépodobna diagnéza" familiarni
hypercholesterolémie dle MedPed kritérii) nebo

2) s nefamiliarni hypercholesterolémii ¢i smiSenou dyslipidemii ve velmi vysokém kardiovaskuldrnim riziku s
manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim (infarkt myokardu, ischemicka choroba srdecni, ischemicka choroba
dolnich koncetin, cévni mozkova prihoda, tranzitorni ischemicka ataka, tepenna revaskularizace, aterosklerotické
postizeni karotid nebo jinych tepen se stenézou 50 % a vice),

u kterych plati, Ze jejich stdvajici hypolipidemicka lé¢ba maximalné tolerovanou davkou statinu v kombinaci s
ezetimibem nebyla dostate¢né Gc¢inna pro dosazeni hodnot LDL cholesterolu alespori 3,1 mmol/l v ptfipadé
heterozygotni familidrni hypercholesterolémie bez manifestniho kardiovaskularniho onemocnéni, nebo alespori 2,5
mmol/l v pfipadé heterozygotni familiarni hypercholesterolémie s manifestnim kardiovaskuldrnim onemocnénim,
nebo alespori 2,0 mmol/| u pacientl ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku s manifestnim kardiovaskularnim
onemocnénim. Tato kritéria LDL plati i pro Uhradu u pacient, u kterych je |écba statinem prokazatelné
kontraindikovana ¢i netolerovana.

NevyuZziti ezetimibu v rdmci stavajici hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zddvodnéno ve zdravotnické
dokumentaci pacientl. Pro skupinu pacient(l, ktefi jiz jsou na maximalné tolerované statinové |écbé, ale bez
kombinace s ezetimibem, i kdyZ tento by pro né mohl byt indikovan, je relevantnim medicinskym divodem pro
nepodani ezetimibu fakt, Ze stavajici dosaZzend hladina LDL - cholesterolu je stdle o vice jak 20 % vyssi, neZ cilova
hladina pro lécbu dle jejich kardiovaskularniho rizika.

Statinova intolerance je definovana jako intolerance alespor dvou po sobé jdoucich statin(, kterd vede k jejich
vysazeni. Intolerance obou statin{i musi pak byt prokazana jako Ustup klinické symptomatologie nebo normalizace
CK po jeho vysazeni a opétovny ndvrat myalgie nebo zvySeni CK po znovu nasazeni dalSiho statinu. Za statinovou
intoleranci nelze povaZovat zvySeni CK nepresahujici 4nasobek hornich mezi bez klinické symptomatologie.

Efekt terapie inklisiranem je pravidelné hodnocen a zaznamendn v klinické dokumentaci v rozmezi od podani druhé
davky, avSak nejpozdéji pred poddnim treti davky.

Uhrada inklisiranu je ukonéena pf¥i prokazatelné nespolupraci pacienta, ¢ neucinnosti lé¢by spoéivajici v
nedostate¢ném snizeni LDL cholesterolu o alespori 40 % pfi sou¢asném nedosazeni cilové hodnoty LDL-cholesterolu
nejpozdéji pred podanim treti davky (pokud jiz nebyla prokazana dfive).

Z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi je hrazena 1 subkutanni injekce inklisiranu 284 mg jako pocatecni
davka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicl.
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Oduvodnéni

Dne 25. 7. 2025 byla Ustavu doruéena zadost Ucastnika Novartis o0 zménu vyse a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi |éCivého pripravku:

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0255591 LEQVIO 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML I
(dale jen ,LP LEQVIO®)

Dorudenim #adosti bylo zahdjeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS302560/2025.

U&astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dikazy a Cinit jiné navrhy ve lh(té 15 dnl od zahdajeni fizeni. Tato Ihdta byla dne 29. 7. 2025 usnesenim ¢. j.
sukl305442/2025 prodlouzena do 13. 8. 2025. V této Ihité Ustav neobdriel 74dnd poddni Gcastnikd fizeni.

Dne 13. 8. 2025 Ustav vloZil do spisu pod €. j. sukl323919/2025 cenové reference a dal$i podklady pro stanoveni
vySe Uhrady.

Dne 15. 9. 2025 Ustav pozadal Ceskou internistickou spole¢nost CLS JEP, Ceskou kardiologickou spole¢nost CLS JEP
(CKS), Ceskou spole¢nost pro aterosklerézu CLS JEP (CSAT), Ceskou diabetologickou spole¢nost CLS JEP (CDS),
Ceskou endokrinologickou spoleénost CLS JEP a Ceskou neurologickou spoleénost o odborné stanovisko spo¢ivajici
ve vyjadreni se k otazce rozsiteni preskripéniho omezeni léCivych pripravkl s obsahem inklisiranu (LP LEQVIO) a
zméné indika¢niho omezeni.

Dne 10. 10. 2025 Ustav vyzval 7adatele k soucinnosti poskytovani informaci spocivaji v dolozeni skuteénosti, Ze v
souvislosti s navrhovanymi zménami v podminkach dhrady pfedmétného pripravku LEQVIO nedojde k navyseni
poctu lé€enych pacient(, a tedy zvy$eni vydajl ze systému zdravotniho poji$téni. V opaéném pripadé Ustav 7adatele
vyzval k predlozeni analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu na rozpocet. K tomu Ustav Zadateli uréil
usnesenim €. j. sukl412366/2025 lhatu 10 dni ode dne doruceni predmétného usneseni.

Dne 16. 10. 2025 Ustav pod ¢&. j. sukl422769/2025 obdrzel podéni Gi¢astnika Novartis, ve kterém pozadal o preruseni
predmétného spravniho fizeni do doby predlozeni odpovédi na vySe uvedenou vyzvu k soucinnosti, nejpozdéji vsak
do dne 31. 10. 2025.

Dne 16. 10. 2025 Ustav usnesenim ¢&. j. sukl422872/2025 predmétné spravni fizeni dle pozadavku Zadatele prerusil.
Dne 30. 10. 2025 Ustav pod ¢&. j. sukl444376/2025 a &. j. sukl444711/2025 obdrzel stanovisko CSAT ze dne 19. 10.

2025 a CKS, ve kterych se vyjadfuji k otazkam Ustavu specifikovanych v zadosti o odborné stanovisko ze dne 15. 9.
2025.

Ustav vzal odbornd stanoviska na védomi a blize se k nim vyjadFuje v pfislusnych &dstech tohoto dokumentu.
Dne 3. 11. 2025 Ustav pod ¢&. j. sukl451607/2025 obdrzel podani Gcastnika Novartis, ktery opétovné pozadal o
preruseni pfedmétného spravniho fizeni, a to do predloZeni odpovédi na vySe uvedenou vyzvu, nejpozdéji do 14.

11. 2025 (vcetné). Divodem byla pozdni reakce odbornych spolecnosti na predmétnou vyzvu, kterou Zadatel
zohlednil ve své odpovédi.

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 4 (celkem 21)



Dne 4. 11. 2025 Ustav usnesenim ¢. j. sukl451748/2025 piredmétné spravni fizeni prerusil dle pozadavku Zadatele.

Dne 5. 11. 2025 Ustav pod €. . sukl453921/2025 obdrzel stanovisko CDS k otazkam Ustavu specifikovanych v zadosti
o odborné stanovisko ze dne 15. 9. 2025.

Ustav vzal odborné stanovisko na védomi a blize se k nému vyjadfuje v pfislusnych édstech tohoto dokumentu.

Dne 18. 11. 2025 Ustav pod ¢&. j. sukl475424/2025 obdriel reakci ucastnika Novartis k jednotlivym bodiim
obsaZzenym ve vyse uvedené vyzvé k soucinnosti poskytovani informaci i odbornym stanoviskim.

Ustav vzal poddni na védomi a blize se k nému vyjadfuje v pfislusnych édstech tohoto dokumentu.

Dne 18. 11. 2025 Ustav vyrozumél Géastniky fizeni, ze ode dne 15. 11. 2025 pokraduje v pfedmétném spravnim
fizeni.

Dne 12. 12. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl517630/2025, ve které rozsitil preskripéni omezeni LP
LEQVIO o specializace NEF (nefrologie) a GER (geriatrie) a provedl| Upravy indikaéniho omezeni dle navrhu Zadatele,
které nepovedou k navydeni vydaji z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi. Zarovers Ustav ukondil
shromazdovani podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny tGcastniky fizeni prostiednictvim
sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd, €. j. sukl517633/2025, ze dne 12. 12. 2025. Soucasné byli Gcéastnici fizeni
informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou oprdvnéni
vyjadrit se k podklad{im pro rozhodnuti ve Ihiité 10 dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel z4dna podani Gcastnik Fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SmPC lé¢&ivych pfipravk( s obsahem inclisiranu, SUKL: Databaze registrovanych lé&ivych ptipravk, SLP a PZLU
[8.9.2025]. Dostupné z: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady Iécivych ptipravkd LEQVIO vedené pod sp. zn.
SUKLS123881/2023, které nabylo pravni moci dne 1. 11. 2023.

3. Kardsek D et al. Smisena dyslipidemie — sou¢asné moznosti lécby.

Vrablik M et al. Familidrni hypercholesterolemie: klinické nalezy, molekularni genetika a diferencialni
diagnostika, 2016, dostupné z: https://www.prolekare.cz/casopisy/athero-review/2016-1/familiarni-
hypercholesterolemie-klinicke-nalezy-molekularni-genetika-a-diferencialni-diagnostika-57619.

5. Freiberger T et al., Souhrn konsenzu panelu expertl International Atherosclerosis Society k problematice
definice, diagnostiky a lécby tézké formy familiarni hypercholesterolemie, Hypertenze & kardiovaskularni
prevence, 2016, dostupné z: https://athero.cz/odborna-doporuceni/doporuceni-a-stanoviska-csat/.
https://athero.cz/odborna-doporuceni/doporuceni-a-stanoviska-csat/.

6. Vrablik M et al. Strategie kardiovaskularni prevence: to je o¢ tu bézil
https://www.prolekare.cz/casopisy/athero-review/2019-3-14/strategie-kardiovaskularni-prevence-to-je-oc-
tu-bezi-115541.

7. Backer, G. D. et al. Management of dyslipidaemia in patients with coronary heart disease: Results from the ESC-
EORP EUROASPIRE V survey in 27 countries. Atherosclerosis 285, 135-146 (2019).

8. Cholesterol Treatment Trialists’ (CTT) Collaboration. Efficacy and safety of more intensive lowering of LDL
cholesterol: a meta-analysis of data from 170 000 participants in 26 randomised trials. Lancet 376, 1670-1681
(2010).
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9. Association Between Lowering LDL-C and Cardiovascular Risk Reduction Among Different Therapeutic
Interventions: A Systematic Review and Meta-analysis | Cardiology | JAMA | JAMA Network.
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2556125.

10. Effect of Long-Term Exposure to Lower Low-Density Lipoprotein Cholesterol Beginning Early in Life on the Risk
of Coronary Heart Disease. https://www.jacc.org/doi/epdf/10.1016/j.jacc.2012.09.017
doi:10.1016/j.jacc.2012.09.017.

11. Koskinas, K. C. 2025 Focused Update of the 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias,
Eurepean  Heart Journal, 2025, dostupné z: https://academic.oup.com/eurheartj/advance-
article/doi/10.1093/eurheartj/ehaf190/8234482?login=false.

12. Doporucené diagnostické a terapeutické postupy pro vSeobecné praktické lékare, Dyslipidemie, 2021,
dostupné z: https://www.svl.cz/svl-docs/doporucene-postupy/34/dyslipidemie-2021.pdf.

13. Vrablik, M. et al. Stanovisko vyboru Ceské spole¢nosti pro aterosklerézu k doporuéenim ESC/EAS pro
diagnostiku a 1é¢bu dyslipidemii z roku 2019. Vnitr. Lékarstvi 65, 743—754 (2019).

14. Mach F et al., 2019 ESC/EAS guidelines for the management of dyslipidaemias: Lipid modification to reduce
cardiovascular risk, Atherosclerosis, 2019, dostupné zZ: https://www.escardio.org/static-
file/Escardio/Guidelines/publications/DYSLIPguidelines-dyslipidemias-FT.pdf.

15. 2022 ACC Expert Consensus Decision Pathway on the Role of Nonstatin Therapies for LDL-Cholesterol Lowering

in the Management of Atherosclerotic Cardiovascular Disease Risk.
https://www.jacc.org/doi/epdf/10.1016/j.jacc.2022.07.006 doi:10.1016/j.jacc.2022.07.006.
16. 2021 ESC Guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice.

https://www.escardio.org/Guidelines/Clinical-Practice-Guidelines/CVD-Prevention-Guidelines#.

17. Rozhodnutive spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Ghrady léCivych pripravk( LEQVIO
vedené pod sp. zn. SUKLS231417/2021, které nabylo pravni moci dne 15. 3. 2023.

18. Rozhodnuti v reviznim spravnim fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady léCivych pfipravkl s obsahem
alirocumabu a evolokumabu vedené pod sp. zn. SUKLS159618/2022, které nabylo pravni moci dne 9. 7. 2025.

19. Safety and Lipid-Lowering Efficacy of Inclisiran Monotherapy in Patients Without ASCVD.
https://www.jacc.org/doi/epdf/10.1016/j.jacc.2025.04.049 doi:10.1016/]j.jacc.2025.04.049.

20. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Complete ATC index, C10AX16. [8.9.2025].
Dostupné z: https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index.

21. Cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni zakladni Uhrady, zalozené do spisu dne 13. 8. 2025 pod ¢. j.

sukl323919/2025

Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

LP LEQVIO obsahuje lécivou latku inklisiran (INC). INC je dvouvlaknova, mald interferujici RNA (siRNA) snizujici
hladinu cholesterolu, pUsobici selektivné v jatrech. INC tak dokazZe zablokovat vyrobu bilkoviny PCSK9, ktera je
zodpovédna za odbourdvani LDL receptorl v jaternich i jinych burikdch uz na genetické Urovni. To zvySuje recyklaci
a expresi LDL-C receptoru na bunécném povrchu hepatocytd, coZ zvysuje vychytavani LDL-C a sniZuje hladiny LDL-
Cv obéhut.

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Dle SmPC! je LP LEQVIO registrovan k lécbé dospélych pacientl s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni
familidrni a nefamiliarni) nebo smiSenou dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatfenim:
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¢ v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi ptipravky snizujicimi hladinu lipidd u pacient(
neschopnych dosdhnout cil pro LDL-C pfi maximalni tolerované davce statinu, nebo

e samostatné nebo v kombinaci s jinymi pripravky snizujicimi hladinu lipid( u pacient( trpicich nesnasenlivosti
statinu nebo u nichz je statin kontraindikovan.

Na zékladé rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS123881/20232 jsou posuzované pfipravky
hrazeny nasledujicim skupinam pacientt:

1) s heterozygotni familiarni hypercholesterolémii (DLCNS 6 a vice bod(l nebo ,,pravdépodobna diagndza“ familiarni
hypercholesterolémie dle MedPed kritérii) nebo

2) s nefamiliarni hypercholesterolémii ¢i smiSenou dyslipidemii ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku s
manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim (infarkt myokardu, ischemicka choroba srdecni, ischemicka choroba
dolnich koncetin, cévni mozkova ptihoda, tranzitorni ischemicka ataka, tepennd revaskularizace, aterosklerotické
postiZzeni karotid nebo jinych tepen se stenézou 50 % a vice),

u kterych plati, Ze jejich stdvajici hypolipidemicka lé¢ba maximalné tolerovanou davkou statinu v kombinaci s
ezetimibem nebyla dostatec¢né G¢inna pro dosazeni hodnot LDL-C alespori 3,1 mmol/l v pfipadé heterozygotni
familiarni hypercholesterolémie bez manifestniho kardiovaskuldrniho onemocnéni, nebo alespont 2,5 mmol/l v
pfipadé heterozygotni familiarni hypercholesterolémie s manifestnim kardiovaskuldarnim onemocnénim, nebo
alespori 2,0 mmol/l u pacientl ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku s manifestnim kardiovaskularnim
onemocnénim. Tato kritéria LDL plati i pro Uhradu u pacientl, u kterych je 1éCba statinem prokazatelné
kontraindikovana ¢i netolerovana.

Posuzované pripravky jsou hrazeny uzsi skupiné pacientll, nez je definovana registrovanou indikaci dle platnych
SmPC.

V pfedmétném spravnim fizeni Zadatel nezadd o rozsifeni hrazenych populaci pacient(l, pouze o Upravu znéni
preskripéniho a indika¢niho omezeni.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi
Charakteristika onemocnéni
Dyslipidemie (DLP) — patfi mezi nejvyznamnéjsi KV rizikové faktory a je charakterizovdna patologicky zvysenym
mnozstvim aterogennich lipid(i a lipoprotein( v plazmé anebo patologickym sniZzenim mnoZstvi antiaterogennich
lipoproteinl. Klasicky se déli dle etiologie na3:

e primarni (genetického plvodu, napf. familiarni hypercholesterolemie)

e sekundarni (vyvolany jinym onemocnénim nebo patologickym stavem, nejcastéjsi pri¢inou je diabetes

mellitus typu 2, hypotyredza, alkoholismus, jaterni onemocnéni, terapie kortikosteroidy a dalsi).

Familiarni hypercholesterolémie (FH) je metabolickd porucha tukového metabolizmu s autozomalné
kodominantnim typem dédicnosti, charakterizovana vysokymi koncentracemi LDL-C v séru a jeho ukladanim
v tkanich (Slachové xantomy, aterosklerotické platy). Dlsledkem je pfedcasna ateroskleréza a v priiméru 3-13x
zvySené riziko predcasné klinické manifestace ischemické choroby srde¢ni (ICHS) oproti jedincdm
s normocholesterolémii.*>
Heterozygotni forma (HeFH) je podminéna mutaci na 1 alele genu pro LDL receptor (LDLR), apolipoprotein B (APOB)
nebo vzacnéji PCSK9, zatimco homozygotni forma (hoFH) spociva v defektu na obou alelach téchto gend.
Cést pacientl s HeFH je v extrémné vysokém riziku pro velmi vysoké hladiny LDL-C, které jsou navic rezistentni ke
standardni hypolipidemické |é¢bé. Takovy zavazny fenotyp HeFH je charakterizovan hladinou LDL-C >8 mmol/|, a to
nezavisle na pFitomnosti dalSich tradicnich rizikovych faktord, jako je koufeni, diabetes, hypertenze nebo vyskyt
predcasné manifestace ICHS v rodiné>.
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Cetné klinické a epidemiologické studie potvrdily silnou pozitivni korelaci a pfi¢innou souvislost mezi hladinami LDL-
C arizikem ASKVO (aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni). KVO zahrnuje postiZzeni koronarnich tepen (stav
po infarktu myokardu, chronické formy ICHS, stav po revaskularizaci), cerebrovaskularni ptihody a postizeni
perifernich tepen (ischemickd choroba dolnich koncetin, stenozujici postizeni tepen aortalniho oblouku,
aterosklerotickd stendza rendlni arterie, stavy po revaskularizaci perifernich tepen)*®7.

LDL-C je nejvyznamnéjsi lipidovy rizikovy faktor v aterogenezi, protoze vstupuje do subendotelidlniho prostoru,

hromadi se v arteridlni sténé a podporuje lokalni zanétlivou odpovéd. Konzistentni dikazy z RCT potvrzuji, Ze
zvySeny LDL-C je spojen s nejvyssim pomérem pravdépodobnosti pro ASKVO mezi vSemi modifikovatelnymi KV
rizikovymi faktory, pficemz rizikovost je umérna jak hladiné LDL-C, tak i celkové dobé expozice. Snizeni jeho hladiny
je primarnim cilem |é¢by, Uspésné snizeni je spojovano s poklesem KV rizika. Zatim nebyl zjiStén prah, pod kterym
je snizeni LDL-C jiZ nebezpecné, takZe neexistuje Zadny spodni limit pro dosazitelné hodnoty LDL-C.8-10

Postaveni pripravku v managementu lécby

Na zacatku vybéru optimalni |éCebné strategie pro konkrétniho pacienta je zhodnoceni jeho KV rizika a stanoveni
cilové hodnoty LDL-C. V soucasné dobé se pro hodnoceni rizika souziva systém SCORE2 (,,Systematic Coronary Risk
Estimation 2“), resp. SCORE2-OP (pro lidi od 70 let véku). V ¢eskych podminkdch se vyuzivaji narodné specifické
tabulky konstruované na zdkladé epidemiologickych dat z ndrodnich sledovani. Systém SCORE umoznuje odhadnout
riziko umrti v disledku srde¢né-cévniho onemocnéni v nasledujicich deseti letech. Ceska republika se fadi mezi
zemé s vysokym rizikem?1-13,

Obr. Kategorie kardiovaskularniho rizika!!

People with any of the following:

* Documented ASCVD, either clinical or unequivocal on imaging. Documented ASCVD includes previous ACS (Ml or unstable angina),
chronic coronary syndromes., coronany revascularization (PCI, CABG, and other arterial revascularization procedures), stroke and TIA, and
peripheral arterial disease. Unequivocally documented ASCWD on imaging includes those findings that are known to be predictive of clinical
avents, such as significant plaque” on coronary angiography or CT scan or on carotid or femoral ultrasound or markadty elevated CAC score
by CT"

*+ DM with target organ damage,” or at |east three major risk factors, or early onset of TIDM of long duration (=20 years)

+ Severe CKD (eGFR <30 mL/min/1.73 I'I'IR:I

+ A calculated SCORE2 or SCORE2-OP >20% for 10 year risk of fatal or non-fatal CVD

» FH with ASCVD or with another major risk factor

People with any of the following:

* Markedly elevated single risk factors, in particular TC =8 mmol/L (=310 mg/dL), LDL-C =49 mmolL (=190 mg/dL), or
BP =180/110 mmHg

+ Patients with FH without other major risk factors

+ Patients with DM without target organ damage,” with DM duration =10 years or another additional risk factor

+ Maoderate CKD (eGFR 30-59 mLU/min/1.73 m%)

+ A calculated SCORE2 or SCORE2-OP =10% and <20% for 10 year risk of fatal or non-fatal CVD

Moderate Peaple with any of the following:

risk * Young patients (T10¥M <35 years; T2DM <50 years) with DM duration <10 years, without other risk factors
+ Caloulated SCORE2 or SCORE2-OP >7% and <10% for 10 year risk of fatal or non-fatal CVD

Low risk + Calculated SCORE2 or SCORE2-OP <2% for 10 year risk of fatal or non-fatal CVD

ASCVD, atherosclerotic cardiovascubyr diease; ACS, acute corarary gyndromes; BP, blood pressure; CABG, coronary artery bypass graft surgery, CAC, coronary artery caleium; CKD,
chranic kidney disease CT, computed tomegraphy, CVD, cardiovaseular disease; DM, diabetes melitus eGFRL estirmated glomerular filtration rate; FH, famiial hypercholesterokiernia
LOL-C, bowe-density Bpoprotein chalestersl; MI, myocardial infarction; POL pereutanecus coronary imervention; SCORED, Systematic Coremary Risk Evaluation 2. SCORE2-OP,
Systematic Corenary Fisk Evaluation 2-Older Persons, T10M, type 1 DM T2DM, type 2 DM; TC, total cholestercl; TIA, transient icheemic attack.

Typically defined by =50% stenosis.

feg CAC soore =300

“Target organ damage i defined as microalburinuria, retinopathy, or neurapathy.

Aktualni klinicka doporuceni pro Iécbu DLP zdlraznuji pozadavek nejen na dosazZeni urcité cilové koncentrace LDL-
C, ale také potfebu minimalné 50 % sniZeni ve srovnani s hladinou pred Iécbou??:
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Obr. Cilové hladiny LDL-C pro jednotlivé rizikové kategorie

I
1+ Mioderate CHDeGFR 30-59 mUfmin1.73 m)
I+ DM wiatarges organ damage, with DM duration =10 years
Class la <2.6mmoliL Moderate Il or other additional risk factar
(=100 mgidL) rigk

T —— . ~
lS(UﬂEZ'SCUﬂE-{)P I
Treatment goal i+ SOOREZ/SCOREZ-CP =Peand <10% |  __________________________ |
forLDL-C I+ Youngpatients (TIDM <35years: | I SCOREZ/SCOREZ-OP =10% and <200 |
; T2DM =50 years) with DM duration | I Markedly elevated single risk factors, in particular |
y ¥I0years without otheriskfactars | TC 38 mmold (510 moidLor LDL-C >4.% mmolL (190 mg/d |
Class lIb =3.0mmolL Low of BF =180/110mimHg :
(=116 mgidL) risk + FH withaout other major sisk factors -
I
I
|

+ ASCVDchinlcal/iradging)

. |
& 250% reduction e, I+ SCORE/SCOREZ-OP =20% i
from baseline ", : + FHwith ASCVD or with another major risk factor |
- | + Severs CKD [eGFR <30 mlimin/1.73 m<) :
Class| l;:?ﬂmgldu I + [ & target organ damage: =3 major risk factors; |
1

- |+ Patierits with ASCYD who experiznce

|
| mecumert vascular events while taking
Class 12 <1.AmmollL I rraimaty tolerated ssatin-based theragy |
(=55 mg/dL} I Patierits with polyvascular (e conanary |
and peripheral) arterial disease |

Wiplacy | gty ol ikpelgeas e
"
",

Classlib

Alass la for individuals in primary prevention with FH at very high risk CV Risk

\ @EsCc Qs

Figure 1 Treatment goals for low-density lipoprotein cholesterol across categories of total cardiovascular risk. ASCVD, atherosclerotic cardiovas-
cular disease; BP, blood pressure: CKD, chronic kidney disease; DM, diabetes mellitus; eGFR, estimated glomerular filtration rate; FH, familial byper-
cholesterolaemia; LDL-C, low-density lipopratein cholesterol; SCORE?, Systematic Coronary Risk Evaluation 2; SCORE2-OP, Systernatic Coronary
Risk Evaluation 2-Older Persons: TIDM. tvoe 1 DM: T2DM. tvoe 2 DM: TC. total cholesterol.

Management hypolipidemické 1écby dle narodnich i mezindrodnich doporudéeni®1%14;

Zakladem hypolipidemické lécby jsou statiny. Pokud nelze IéCbou statiny v maximalnich tolerovanych davkach
dosahnout cilovych hodnot LDL-C, pfidavaji se do kombinace dalsi hypolipidemika. Nej¢astéji se v kombinacni |écbé
uplatfiuje ezetimib (EZE), umoini dalsi snizeni LDL-C o 21-27 %. Udaje z registru EUROASPIRE V ukazaly, 7e 48 %
pacientd na terapii statiny v maximalni tolerované déavce nebylo schopno dosahnout cilovych hodnot LDL-C’.
Ezetimib umozZnuje dalsi zlepseni hladin LDL-C u téch pacient(, ktefi nedosahli svého terapeutického cile navzdory
optimalni terapii statiny nebo v pfipadé intolerance/kontraindikaci statinl. Soucasna doporuceni jako zaklad
intenzivni hypolipidemické lécby u pacientl ve vysokém a velmi vysokém KV riziku uvadi kombinaci statinu (davky
rosuvastatinu 20 mg a vice denné anebo atorvastatinu 40 mg a vice denné) a EZE.

Dalsi moZnosti nestatinové hypolipidemické |écby je kyselina bempedoova (inhibitor ATP citrat lyazy —enzymu
zodpovédného za katalyzu jednoho z krok( biosyntézy cholesterolu), resp. jeji kombinace s EZE s odliSnym
mechanismem Ucinku od statin(i a ezetimibu. Monoterapie BA sniZuje LDL-C asi 0 23 % (v porovnani s placebem),
tedy na podobné Urovni jako statiny, v kombinaci s EZE o cca 38 %, coZ je vyhodné pfedevSim pro pacienty
s intoleranci statind%%>,

PKCS9i (alirokumab a evolokumab, ALl a EVO) a INC pak predstavuji dalsi Uroven lé¢by u pacientd, ktefi stale
nedosahuji terapeutickych cild pfi pouziti maximalnich tolerovanych davek statind resp. BA a EZE™>.

Podani INC je ukotveno v mezinarodnich doporucenich pro Ié¢bu DLP. Klinické studie dokladaji snizeni LDL-C o 50-
55 % pti podani vkombinaci se statiny nebo samostatné u pacientl sintoleranci statin(. Vyhodou INC je

sorve

dlouhodoby ucinek (aplikace 2x ro¢né).11,15,16
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Tab. Intenzifikace hypolipidemické [écby ovliviujici LDL-C dle aktudlnich doporuceni
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Identifikace relevantnich komparatoru

Relevantnimi komparatory pro populaci v primarni prevenci s HeFH a v sekundarni prevenci u populace s HeFH s
ASKVO jsou PCSK9i (alirokumab, evolokumab). V populaci sekundarni prevence (ddle jen ,SP“) u pacientl
s nefamilidrni hypercholesterolemii ¢i smiSenou dyslipidemii ve velmi vysokém riziku lze pak povaZovat za
relevantni komparatory kombinaci statin + ezetimib bez omezeni hladinou LDL-C a PCSK9i pouze od hladiny LDL-C
>2,5 mmol/I.

Hodnoceni tcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

7 s we

Komparativni u€innost a bezpecnost
Hodnoceni komparativni G¢innosti a bezpecnosti INC vici relevantnim komparatordim (EZE, PCSK9i) bylo detailné

provedeno ve spravnich fizenich sp. zn. SUKLS231417/2021%7, SUKLS123881/20232? a hloubkové revizi PCSK9i
vedené pod sp. zn. SUKLS159618/2022'8 se zavérem:

e INC prokazal statisticky vyznamny pfinos na snizeni hladin LDL-C oproti placebu (na pozadi |éCby statiny,
popf. EZE) nebo u pacientl s intoleranci statind v populaci HeFH i v populaci s ASKVO a bezpecénostni profil
srovnatelny s placebem.

e Pfima srovnani Ucinnosti a bezpecnosti INC a PCSK9i (ALI, EVO) nejsou k dispozici. Nicméné recentni meta-
analyzy naznaduji, e EVO i ALl Ize dosdhnout vy3$i Uginnosti na snizeni LDL-C oproti INC. Ustav dale
dopliuje, Ze data o komparativni Uc¢innosti PCSK9i a INC o vlivu na KV mortalitu a morbiditu jsou zatim
nedostatecnd a vysledy provedenych metaanalyz je problematické hodnotit z divodd heterogenity
vstupnich klinickych studii. Bezpecnostni profil INC vs. PCSK9i se jevi na zdkladé nepfimych srovnani
srovnatelny.

Zadatel predloZil aktudlni data z klinické studie VITORION-Mono?, ktera hodnotila pfinos INC v monoterapii oproti
placebu a ezetimibu ve sniZovani LDL-C u populace pacientl v primarni prevenci bez ASKVO.
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Designe studie:

FIGURE 1 Study Design

Screening Double-Blind Treatment Perind* Safety Follow-Up

Inclisiran Arm: Inclisiran s.c + Placebo p.o. {n = 174)

Ezetimibe Arm: Ezetimibe p.o + Flacebo s.c. (n = 89)

Placebo Arm: Placebo p.o + Placebo s.c. (n = 87)

i i i
a:.,..,..,..,..,..,..,..,..,..,..,..,..,..,..,..,..,..,..,.....,.. %

T T T T
Study Day -14 1 30 90 150 180
Visit Screening® W1 (Baseline) Va2 VE] vat V5 (EDS)
Randomization Primary Endpoint

*Visit (V) may be performed off-site in certain countries and sites as determined by protocol needs and based on national and Local or site regulatians.
TVisit 4 is also the end of treatment visit if the participant completes the study treatrment according to the protocol. $When study treatment is dis-
continued early, participants were still expected to continue with 21l of their planned study visits and remained in the study until day 180. EOS < end of
stusdy.

Primarni cil: prikaz superiority podani INC v monoterapii v porovnani s EZE nebo placebem v redukci hladin LDL-C.
Vysledky:

Efficacy: Mean Percentage Change in LDL-C From Baseline Over Time

Mean % Change in LDL-C From
Baseline (=SEM)

-60 T T 1
Baseline Day 30 Day 90 Day 150
— 174 185 163 163
29 87 a7 a5
—_— 87 86 B4 a2
—— Inclisiran Ezetimibe —— Placebo

Inclisiran monotherapy showed significant LDL-C reduction from baseline at Day 150 by -47.9%
(P < 0.0001) vs placebo and -35.4% (P < 0.0001) vs ezetimibe (treatment-policy estimand)

Zavér: Klinickd studie prokdazala signifikantni pokles hladiny LDL-C pfi monoterapii INC oproti EZE a placebu. S
ohledem na to, Ze vysledky klinické studie VITORION-Mono nepoZaduje Zadatel zohlednit v navrhovanych zméndch
indikaéniho omezeni, Ustav se predlozenou klinickou studii vice nezabyval.

Udaje z klinické praxe
Nebyly predlozeny.

Limitace klinické evidence
V souvislosti s navrhovanymi zménami podminek uhrady nebyly nalezeny.
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Posouzeni inovativnosti

S ohledem na skuteénost, Ze drZitel rozhodnuti o registraci nepozaduje posouzeni predmétného pfipravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti podle ustanoveni § 39d zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a stanovenim docasné Uhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

Lécba pacientl s primarni hypercholesterolemii nebo smiSenou dyslipidemii, u kterych neni dosaZzeno cilovych
hladin LDL-C maximalné intenzivni hypolipidemickou terapii.

Zarazeni skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki

V ndvaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, u¢innosti, bezpec¢nosti a klinického vyuziti
posuzovaného lé¢ivého pFipravku Ustav konstatuje, Ze LP LEQVIO svymi vlastnostmi odpovida skupiné lé¢ivych
pripravkl zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem lécivé latky
inklisiran, a proto posuzovany lécCivy pripravek do této skupiny zaradil.

ve

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

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele

1,5562 mg

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky INC byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé
doporuceného davkovani uvedeného v SmPC. ODTD byla stanovena v referencni indikaci uvedené v kapitole

,Stanoveni referenc¢ni indikace” ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS231417/2021%.

Pro ucely stanoveni ODTD Ustav vychazi ze skute¢nosti, e ODTD je standardni udrzovaci davkou se srovnatelnou
ucinnosti pro bézného pacienta v referencni indikaci. UdrZzovaci |é¢ba INC je pfi davkovani 284 mg aplikovana 2x
ro¢né, na jeden den terapie tak pripada davka 1,5562 mg (284x2/365).

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

Doporucené davkovani dle
Frekvence DDD dle

Léciva latka ATC ODTD o SmPC?
davkovani WHO?2

284 mg podavanych
jednorazové s. c. injekci:
Inklisiran C10AX16 1,5562 mg 1x denné 1,6 mg pocatecni davka, dalsi po 3
mésicich a poté kazdych 6

mésicl
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Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady ev. bonifikace
Navrh Zadatele

Nepozadoval.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikozZ o ni nebylo Zadano.

Uprava thrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka INC neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu poufZiti zafazena do Zadné skupiny pftilohy ¢. 2
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENiI MAXIMALNi CENY

Nebylo pfedmétem tohoto spravniho fizeni.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni dhrada

Zakladni Uhrada Iécivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim & 39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze posuzovany léCivy pripravek je zafazen do skupiny vzasadé terapeuticky
zaménitelnych lé¢ivych pripravk( s obsahem lé¢ivé latky inklisiran, stanovil Ustav zakladni uhradu lé¢ivé latce v
téchto pfipravcich obsazené.

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referenéniho pripravku LEQVIO 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML Il a je ve vysi 247,3723 K¢ za ODTD.

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

Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny byly zafazeny pfipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 2. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Ceny byly zjistovany u ptipravku se silou v ramci intervalu.

Od cen pripravka zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 2. ¢tvrtleti 2025.

evvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni ptipravek.
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Léciva latka | ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemé
ODTD/baleni
inklisiran 1,5562 LEQVIO 45 144,41344000 K¢ 182,49582316 Madarsko
mg 284MG INJ SOL ISP
1X1,5ML |

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — inklisiran (ODTD 1,5562 mg)
Frekvence davkovani: 1 stfikacka o sile 284 mg 2x ro¢né
Interval: od 142 mg do 568 mg
1,5562 mg (ODTD) 247,3723 K¢ (45 144,41344000 K¢/182,49582316)
284 mg (vychozi pro ODTD) 45 144,4115 K& (247,3723 K&/1,5562*284)

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

Navyseni zakladni thrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojitoven se zvy$enim thrady ve vefejném zajmu.

vvvvvvvv

Nizozemsku a Dansku.

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

Nebyla nalezena jind srovnatelné U¢inna a nakladové efektivni terapie.

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

Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zdkladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé lécivého pripravku ndlezejiciho do posuzované skupiny, kterd by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi.

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

Léciva latka inklisiran neni zafazena do zadné skupiny ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Uhrada za baleni posuzovaného pfipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdini uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jaddrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:
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Ndvrh Stanovisko
. . . o . v p UHR v SCAU
Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: JUHR | Ustavu: JUHR (Ke)
C
(K¢) (K¢)
0255591 LEQVIO 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML I 46 456,39 45 144,41 52 533,93

Informativni prepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Jedna dalsi zvySena uhrada
Nebyla stanovena.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Rozsifeni preskripcniho omezeni o odbornost NEF a GER

V souladu s ustanovenim § 15 odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je predloZzeni hodnoceni nakladové
efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu vyZzadovano, pokud predpokladany dopad do rozpoctu spojeny s thradou
[écCivého pripravku vykazuje zvyseni vydajl ze systému zdravotniho pojisténi.

Na zakladé vyjadreni CSAT (ze dne 19. 10. 2025, &. j. sukl444376/2025) ma Ustav za to, Ze rozsitenim preskripéniho
omezeni o odbornost NEF a GER nedojde ke zvys$eni vydajt ze systému zdravotniho pojisténi.

Zména indika¢niho omezeni spocivajici v umoZnéni pokracovani v Iécbé LP LEQVIO pacientlim s kontraindikaci ¢i
intoleranci statint, u nichZ dojde ke snizeni LDL cholesterolu o 30 aZ <40 %

Ustav dne 10. 10. 2025 ve vyzvé k soucinnosti (€. j. sukl412366/2025) vyzval 7adatele k doloZeni, Ze v souvislosti
s navrhovanymi zménami v podminkach udhrady LP LEQVIO nedojde k navyseni poctu IéCenych pacient(, a tedy
zvySenivydajli ze systému zdravotniho pojisténi. V ptipadé nedoloZeni vySe uvedeného Zadatele vyzval k predlozeni
analyzy ndkladové efektivity a analyzy dopadu na rozpocet.

Zadatel farmakoekonomické analyzy nepiedlozil ani neuved! dilkaz, na jeho? zakladé by bylo moiné konstatovat,
e nedojde k navygeni poctu lé€enych pacient(. Naopak z vyjadreni CSAT ze dne 19. 10. 2025 (&. j. sukl444376/2025)
vyplyva, Ze pti zméné indikacniho omezeni, kterd by umozZnila pokracovat vIécbé LP LEQVIO pacientlim
s kontraindikaci ¢i intoleranci statin(, u nichZ dojde ke sniZzeni LDL cholesterolu o 30 az <40 %, by doslo k navyseni
poctu pacient( [é¢enych LP LEQVIO a? 0 5 %. Na zakladé spotfeb DDD LP LEQVIO dle DIS-13 Ustav odhadl, Ze za rok
2024 bylo LP LEQVIO léceno 5 510 pacientll (celkem 2 012 673 DDD) a za obdobi leden aZ zafi 2025 bylo |éceno
8 488 pacientl (celkem 2 325 251 DDD). Pétiprocentni navyseni poc¢tu lééenych pacientl by tak mohlo predstavovat
Fadoveé stovky pacientt ro¢né, co? dle Ustavu nelze povaZovat za zanedbatelné.

Ktomu Zadatel uvedl, Ze v redlné klinické praxi mohou pacienti pokraCovat vlécbé LP LEQVIO na zakladé
mimoradné uhrady prostfednictvim § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, anebo dochazi k nasazeni na
nakladnéjsi hypolipidemickou [é¢bu. Dle Zadatele tak Ize pFi povoleni zmény indikacniho omezeni predpokladat
neutralni dopad na rozpocet. Déle doplnil, e pokud Ustav tuto nejistotu vyhodnoti jako p¥ili§ vysokou, navrhuje
prahovou hodnotu pro statin intolerantni pacienty z indikaéniho omezeni odstranit.

Ustav uvadi, Ze situaci, kdy je lé¢ivy pripravek standardné hrazen prostiednictvim § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a nasledné je zddano o pfiznani trvalé uhrady, nelze automaticky vyhodnotit jako zménu, ktera
by méla neutrdlni dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi. Vzhledem k absenci
farmakoekonomickych analyz nakladovou efektivitu hodnocené intervence ani dopad na systém verejného
zdravotniho pojisténi v souvislosti se zménou podminek thrady spocivajici v umoznéni pokracovani v Iécbé LP
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LEQVIO pacientlim s kontraindikaci ¢i intoleranci statint, u nichZ dojde ke snizeni LDL cholesterolu o 30 aZ <40 %,
nelze vyhodnotit.

V pfipadé dalsich Zadatelem navrhovanych zmén indikaéniho omezeni ma Ustav na zakladé vyjadieni CSAT ze
dne 19. 10. 2025 (¢. j. sukl444376/2025) za to, Ze tyto zmény (viz ¢ast ,,Podminky uhrady“) nepovedou ke zvyseni
vydaji ze systému zdravotniho pojisténi.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navriené podminky tuhrady
Navrhované zmény jsou zvyraznény.

AE/ KAR, INT, J9, DIA, NEU, END, NEF, GER

P: Inklisiran je hrazen u pacientd adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické Iécbé:

1) s heterozygotni familiarni hypercholesterolémii (DLCNS 6 a vice bodl nebo "pravdépodobna diagnéza" familiarni
hypercholesterolémie dle MedPed kritérii) nebo

2) s nefamiliarni hypercholesterolémii ¢i smiSenou dyslipidemii ve velmi vysokém kardiovaskuldrnim riziku s
manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim (infarkt myokardu, ischemicka choroba srdecni, ischemicka choroba
dolnich koncetin, cévni mozkova prihoda, tranzitorni ischemicka ataka, tepenna revaskularizace, aterosklerotické
postizeni karotid nebo jinych tepen se stenézou 50 % a vice),

u kterych plati, Ze jejich stavajici hypolipidemickd |é¢ba maximalné tolerovanou davkou statinu v kombinaci s
ezetimibem nebyla dostate¢né G¢innad pro dosazeni hodnot LDL cholesterolu alespori 3,1 mmol/l v ptipadé
heterozygotni familidrni hypercholesterolémie bez manifestniho kardiovaskularniho onemocnéni, nebo alespon 2,5
mmol/l v pfipadé heterozygotni familiarni hypercholesterolémie s manifestnim kardiovaskuldrnim onemocnénim,
nebo alespor 2,0 mmol/l u pacientd ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku s manifestnim kardiovaskularnim
onemocnénim. Tato kritéria LDL plati i pro Uhradu u pacientl, u kterych je Iéc¢ba statinem prokazatelné
kontraindikovana ¢i netolerovana.

NevyuZiti ezetimibu v ramci stavaJ|C| hypollpldemlcke terapie musi byt medlcmsky zdGvodnéno ve zdravotnické

dokumentaci pacient(. F

rizika=- Pro skupinu pacientd, ktefi jiz jsou na maximalné tolerované statinové lécbé, ale bez kombinace s

ezetimibem, i kdyZ tento by pro né mohl byt indikovan, méze-byt je relevantnim medicinskym divodem pro
nepodani ezetimibu fakt, Ze stdvajici dosazend hladina LDL - cholesterolu je stale o vice jak 20 % vyssi neZ cilova
hladina pro lécbu dle jejich kardiovaskularniho rizika.

Statinova intolerance je definovana jako intolerance alespori dvou po sobé jdoucich statin(, kterd vede k jejich
vysazeni. Intolerance obou statinl musi pak byt prokazana jako Ustup klinické symptomatologie nebo normalizace
CK po jeho vysazeni a opétovny ndvrat myalgie nebo zvyseni CK po znovu nasazeni dalsiho statinu. Za statinovou
intoleranci nelze povazovat zvySeni CK nepresahujici 4nasobek hornich mezi bez klinické symptomatologie.

Efekt terapie inklisiranem je pravidelné hodnocen;prvré a zaznamenan v klinické dokumentaci v rozmezi od podanl

Ve

ve ev v s v

druhé davky, avSak nejpozdéji pred podanim treti davky.
Uhrada inklisiranu je ukonéena pf¥i prokazatelné nespolupraci pacienta, & neuginnosti lé¢by spoéivajici v
nedostatecném snizeni LDL cholesterolu o alesporn 40 % (u pacientl, u kterych je lécba statinem prokazatelné
kontraindikovana ¢i netolerovana alespon o 30 %) pfi soucasném nedosazeni cilové hodnoty LDL-cholesterolu

nejpozdéji pred podanim treti ddvky (pokud jiz nebyla prokazana dfive ve-tfetim-€iSestém-mésici-écby).
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Z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi je hrazena 1 subkutanni injekce inklisiranu 284 mg jako pocatecni
davka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicl.

Ustavem stanovené podminky thrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
a) az c) a odst. 2 a § 36 odst. 4 vyhlagky ¢. 376/2011 Sh. Ustav stanovil tyto podminky Ghrady:

AE/ KAR, INT, J9, DIA, NEU, END, NEF, GER

P: Inklisiran je hrazen u pacient( adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické lécbé:

1) s heterozygotni familiarni hypercholesterolémii (DLCNS 6 a vice bod( nebo "pravdépodobna diagndza" familiarni
hypercholesterolémie dle MedPed kritérii) nebo

2) s nefamiliarni hypercholesterolémii ¢i smisenou dyslipidemii ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku s
manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim (infarkt myokardu, ischemicka choroba srde¢ni, ischemicka choroba
dolnich koncetin, cévni mozkova ptihoda, tranzitorni ischemicka ataka, tepenna revaskularizace, aterosklerotické
postiZeni karotid nebo jinych tepen se sten6zou 50 % a vice),

u kterych plati, Ze jejich stdvajici hypolipidemicka lé¢ba maximalné tolerovanou davkou statinu v kombinaci s
ezetimibem nebyla dostatecné uc¢innad pro dosazeni hodnot LDL cholesterolu alespori 3,1 mmol/l v ptfipadé
heterozygotni familidrni hypercholesterolémie bez manifestniho kardiovaskularniho onemocnéni, nebo alespon 2,5
mmol/| v pfipadé heterozygotni familidrni hypercholesterolémie s manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim,
nebo alespor 2,0 mmol/l u pacient( ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku s manifestnim kardiovaskularnim
onemocnénim. Tato kritéria LDL plati i pro Uhradu u pacientl, u kterych je 1éCba statinem prokazatelné
kontraindikovana ¢i netolerovana.

NevyuZiti ezetimibu v ramci stavajici hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zdlvodnéno ve zdravotnické
dokumentaci pacientl. Pro skupinu pacient(l, ktefi jiz jsou na maximalné tolerované statinové |écbé, ale bez
kombinace s ezetimibem, i kdyZ tento by pro né mohl byt indikovan, je relevantnim medicinskym ddvodem pro
nepodani ezetimibu fakt, Ze stavajici dosazena hladina LDL - cholesterolu je stale o vice jak 20 % vyssi, neZ cilova
hladina pro lécbu dle jejich kardiovaskularniho rizika.

Statinova intolerance je definovana jako intolerance alespori dvou po sobé jdoucich statin(, ktera vede k jejich
vysazeni. Intolerance obou statin{i musi pak byt prokazana jako Ustup klinické symptomatologie nebo normalizace
CK po jeho vysazeni a opétovny ndvrat myalgie nebo zvySeni CK po znovu nasazeni dalSiho statinu. Za statinovou
intoleranci nelze povaZovat zvySeni CK nepresahujici 4ndsobek hornich mezi bez klinické symptomatologie.

Efekt terapie inklisiranem je pravidelné hodnocen a zaznamenan v klinické dokumentaci v rozmezi od podani druhé
ddavky, avSak nejpozdéji pred podanim treti davky.

Uhrada inklisiranu je ukonéena pf¥i prokazatelné nespolupraci pacienta, ¢ neuginnosti lé¢by spoéivajici v
nedostatecném snizeni LDL cholesterolu o alespon 40 % pfi soucasném nedosazeni cilové hodnoty LDL-cholesterolu
nejpozdéji pred podanim treti davky (pokud jiz nebyla prokazana drive).

Z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi je hrazena 1 subkutanni injekce inklisiranu 284 mg jako pocatecni
davka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésic(.

Oduvodnéni podminek thrady
Preskripéni omezeni:

Ustav pfistoupil na navrh adatele a rozsitil preskripéniho omezeni thrady na daldi Iékafské odbornosti, tj. NEF
(nefrologie), GER (geriatrie). CSAT ve svém vyjadieni (zaloZzeno do spisu dne 30. 10. 2025 pod ¢&. j. sukl444376/2025)
potvrdila, Ze souhlasi s rozsifenim preskripéniho omezeni na Iékarské odbornosti NEF a GER. S timto stanoviskem
vyslovila souhlas i CKS dne 30. 10. 2025 a CDS dne 5. 11. 2025. Lékafi odbornosti NEF a GER prichazeji ve své praxi
velmi ¢asto do kontaktu s pacienty, ktefi jsou ve vysokém a velmi vysokém riziku ASKVO (polymorbidni geriatricti
pacienti, pacienti se selhavanim ledvin a hyperlipidemii), ktefi nedostate¢né reaguji na standardni
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hypolipidemickou Ié¢bu a lé¢ba zvySenych hladin LDL-C je zdsadnim krokem ke snizeni jejich KV rizika a tim i
morbidity a mortality, jak je ukotveno v platnych klinickych doporucenich, kterymi se v managementu |éCby
dyslipidemii fidi i tyto lékarské odbornosti'*. Rozsifeni preskripéniho omezeni prispéje k usnadnéni dostupnosti
vysoce ucinné lé¢by rizikovym skupindm pacientd. S ohledem na to, Ze indikaéni kritéria jsou jasné dand, Ustav ani
odbornd spolecnost nepredpokladaji, Ze rozsifeni preskripéniho omezeni bude mit vliv na dopad na rozpocet.

Indikacni omezeni:

Ustav pristoupil na ndvrh Zadatele v &asti Upravy indikacnich kritérii. Provedené zmény indikaéniho omezeni
povedou ke zpFesnéniindikaénich podminek a k jejich jednoznaéné interpretaci v klinické praxi, co? potvrdila i CSAT,
ktera souhlasi s Upravou indikaéniho omezeni dle navrhu 7adatele. K provedenym zménam Ustav uvadi nasledujici

a) Zjednoduseni ¢asti tykajici se nevyuziti EZE

POvodni text:

»NevyuZiti ezetimibu v ramci stdvajici hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zdtvodnéno ve zdravotnické
dokumentaci pacientd. Relevantnim medicinskym divodem pro nepodadni ezetimibu v kombinaci se statiny (kromé
jeho kontraindikace nebo nesndsenlivosti)) miZe byt u novych pacientl, vyZadujicich vysoce intenzivni
hypolipidemickou Iécbu, napr. poldtecni hladina LDL-C vice neZ 50 % nad cilovou hladinou pro IéCbu dle jejich KV
rizika. Pro skupinu pacientd, ktefi jiZ jsou na maximdlné tolerované statinové lécbé, ale bez kombinace s ezetimibem,
i kdyZ tento by pro né mohl byt indikovdn, muzZe byt relevantnim medicinskym divodem pro nepoddni ezetimibu
fakt, Ze stavajici dosaZend hladina LDL - cholesterolu je stdle o vice jak 20 % vyssi nez cilovd hladina pro lécbu dle
jejich kardiovaskuldrniho rizika.”

Novy text:

»NevyuZiti ezetimibu v ramci stdvajici hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zdivodnéno ve zdravotnické
dokumentaci pacientd. Pro skupinu pacientd, ktefi jiZz jsou na maximdlné tolerované statinové léCbé, ale bez
kombinace s ezetimibem, i kdyZ tento by pro né mohl byt indikovdn, je relevantnim medicinskym divodem pro
nepoddni ezetimibu fakt, Ze stdvajici dosaZzend hladina LDL - cholesterolu je stdle o vice jak 20 % vyssi, neZ cilovd
hladina pro Iécbu dle jejich kardiovaskuldrniho rizika.”

Ustav souhlasi s navrzenymi Upravami. Naprosto dostacujici podminkou je fakt, e nepodani EZE musi byt
medicinsky zdlvodnéno. S ohledem na znamy efekt EZE, ktery snizuje hladinu LDL-C o cca 20 % a v kombinaci se
statiny o cca 38 % je naprosto logické, Ze pfi vstupnich hladinach LDL-C ndsobné prevysujicich cilové hladiny pro
danou kategorii rizika, je lé¢ebny efekt samotného EZE nebo jeho kombinace se statiny nedostatecny a nevede
dostate¢né rychle ke snizeni KV rizika. CSAT ve svém vyjadfeni jednoznacéné uvedla, e benefit 1é¢by je u
hypolipidemik obecné ur¢ovan mirou (a naslednou redukci) celkového KV rizika a absolutni i relativni zménou LDL-
C. Na kazdy mmol/l, o ktery se hladina LDL-C pf¥i l1éCbé sniZi, klesa riziko koronarni pfihody o 24 %. Pro dosazZeni
maximalniho efektu Iécby je proto dlleZité co nejdfive nasadit intenzivni hypolipidemickou Iécbu zahrnujici EZE +
statiny (podle tolerance) + PCSK9i nebo INC.

Plvodni text:

,Efekt terapie inklisiranem je pravidelné hodnocen, prvné zaznamendn v klinické dokumentaci pri druhé aplikaci
(tedy priblizné 90 dni od zahdjeni Iécby) a ddle pak ve 24. tydnu (+/- 4 tydny) terapie.”

Novy text:

,Efekt terapie inklisiranem je pravidelné hodnocen a zaznamendn v klinické dokumentaci v rozmezi od poddni druhé
ddvky, avsak nejpozdéji pred poddanim treti ddvky.”
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Ustav pfistoupil na navrhovanou UGpravu textu indikaéniho omezeni, protoze vyznamové se neméni a zachovava
kontrolu ucinnosti pfi druhé nebo treti aplikaci, ktera je rozhodujici pro dalsi pokracovani v 1écbé.

Ustav dale pfistoupil na vypusténi textu ...ve tfetim & Sestém mésici 1é¢by”, protoze z textu vy$e jednoznaéné
vyplyva hodnoceni Ucinnosti pfi druhé nebo treti aplikaci.

Navrhovany text:

Uhrada inklisiranu je ukonéena pfi prokazatelné nespolupraci pacienta, ¢ neucinnosti léby spocivajici v
nedostatecném snizeni LDL cholesterolu o alespon 40 % (u pacientl, u kterych je lécba statinem prokazatelné
kontraindikovana ¢i netolerovana alespon o 30 %) pti soucasném nedosazeni cilové hodnoty LDL-cholesterolu
nejpozdéji pred podanim treti davky (pokud jiz nebyla prokazana dfive).

Ustav na navrhovanou zménu indikaéniho omezeni v &asti definice podminek pro ukonéeni Ié¢by nepfistoupil,
protoZe muZe byt spojena s narlGstem vydajl ze systému zdravotniho pojisténi, ale nebyly ze strany Zadatele
predlozeny odpovidajici farmakoekonomické analyzy.

K vyroku 1.

Ustav lécivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0255591 LEQVIO 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML Il

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 pFipravkl s obsahem lécivé latky inklisiran.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pFipravk
s obsahem |éc¢ivé latky inklisiran, proto uvedeny l|éCivy pfipravek do této skupiny vzdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkl zaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 45 144,41 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni Uhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zadkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni léCivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pfipravku je nizéi nez navrh Zadatele (46 456,39 K¢) a pro vysi
Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o verfejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) aZz c) a odst. 2 a §
36 odst. 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

AE/ KAR, INT, J9, DIA, NEU, END, NEF, GER
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P: Inklisiran je hrazen u pacient( adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické lécbé:

1) s heterozygotni familiarni hypercholesterolémii (DLCNS 6 a vice bodd nebo "pravdépodobna diagnéza" familiarni
hypercholesterolémie dle MedPed kritérii) nebo

2) s nefamiliarni hypercholesterolémii ¢i smisenou dyslipidemii ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku s
manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim (infarkt myokardu, ischemicka choroba srdec¢ni, ischemicka choroba
dolnich koncetin, cévni mozkova ptihoda, tranzitorni ischemicka ataka, tepenna revaskularizace, aterosklerotické
postiZzeni karotid nebo jinych tepen se stenézou 50 % a vice),

u kterych plati, Ze jejich stdvajici hypolipidemicka lé¢ba maximalné tolerovanou davkou statinu v kombinaci s
ezetimibem nebyla dostatecné ucinnad pro dosazeni hodnot LDL cholesterolu alespori 3,1 mmol/l v pfipadé
heterozygotni familidrni hypercholesterolémie bez manifestniho kardiovaskularniho onemocnéni, nebo alespon 2,5
mmol/| v pfipadé heterozygotni familidrni hypercholesterolémie s manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim,
nebo alespon 2,0 mmol/l u pacientl ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku s manifestnim kardiovaskularnim
onemocnénim. Tato kritéria LDL plati i pro Uhradu u pacient, u kterych je |écba statinem prokazatelné
kontraindikovana ¢i netolerovana.

NevyuZiti ezetimibu v ramci stavajici hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zdlvodnéno ve zdravotnické
dokumentaci pacientl. Pro skupinu pacient(l, ktefi jiz jsou na maximalné tolerované statinové |écbé, ale bez
kombinace s ezetimibem, i kdyZ tento by pro né mohl byt indikovan, je relevantnim medicinskym ddvodem pro
nepodani ezetimibu fakt, Ze stavajici dosazena hladina LDL - cholesterolu je stale o vice jak 20 % vyssi, neZ cilova
hladina pro lécbu dle jejich kardiovaskularniho rizika.

Statinova intolerance je definovana jako intolerance alespori dvou po sobé jdoucich statin(, ktera vede k jejich
vysazeni. Intolerance obou statin{i musi pak byt prokazana jako Ustup klinické symptomatologie nebo normalizace
CK po jeho vysazeni a opétovny ndvrat myalgie nebo zvySeni CK po znovu nasazeni dal$iho statinu. Za statinovou
intoleranci nelze povaZovat zvyseni CK nepresahujici 4nasobek hornich mezi bez klinické symptomatologie.

Efekt terapie inklisiranem je pravidelné hodnocen a zaznamenan v klinické dokumentaci v rozmezi od podani druhé
davky, avSak nejpozdéji pred podanim treti davky.

Uhrada inklisiranu je ukonéena pf¥i prokazatelné nespolupraci pacienta, ¢ neuginnosti lé¢by spoéivajici v
nedostatecném snizeni LDL cholesterolu o alespon 40 % pfi soucasném nedosazZeni cilové hodnoty LDL-cholesterolu
nejpozdéji pred podanim treti davky (pokud jiz nebyla prokazana dfive).

Z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi je hrazena 1 subkutanni injekce inklisiranu 284 mg jako pocatecni
davka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésic(.

Odivodneéni:
Ustav zménil podminky Uhrady v souladu s ndvrhem zadatele, jak je blize vysvétleno v ¢asti ,,Podminky Ghrady*.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
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 odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximadlni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécCivych
pripravkl bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
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vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V dlisledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalsiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z dlivodu jeho napadeni odvolanim.

V pfipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skuteénosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nésledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak Ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji a? ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, pfedbézné vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nésledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lhté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv
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