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. SUKLS127214/2025 Vyfizuje: Jitka Berddrova Datum: 12. 1. 2026
C.j. sukl15113/2026

Vyvéseno dne: 12. 1. 2026

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prisludny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (déle jen ,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zakona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych
pripravk:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0284404 PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28
0284405 PROPRANOLOL 160MG CPS PRO 28

zahdjeném dne 9. 4. 2025 na zdkladé Zadosti Zadatele:

STADA PHARMA CZ s.r.0.

IC: 61063037

Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 13
(ddle jen ,,STADA“ nebo ,Zadatel”)

vedeném pod sp. zn. SUKLS127214/2025, vedle Zadatele, s témito Ucastniky Fizeni

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti 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: 63830515

Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michdlkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti 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: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

1. léc¢ivému pripravku:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0284404 PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 290,00 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. lécivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0284404 PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkii s obsahem lécivé latky propranolol
s prodlouzenym uvoliiovdnim,
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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 stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 111,71 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
nékterd ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (ddle jen ,vyhlaska ¢.
376/2011 Sb.“) mu stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/NEU
P: Lécba esencialniho tremoru u dospélych pacient(.

3. lécivému pripravku:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0284405 PROPRANOLOL 160MG CPS PRO 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 406,00 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho rfddu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
4 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

4. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0284405 PROPRANOLOL 160MG CPS PRO 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky propranolol
s prodlouzenym uvoliovanim,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto |éCivému pfipravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 223,42 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu stanovuje

podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/NEU
P: LéCba esencialniho tremoru u dospélych pacientd.

Oduvodnéni

Dne 9. 4. 2025 byla Ustavu dorucena 7adost Ucastnika fizeni STADA o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravk:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0284404 PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28
0284405 PROPRANOLOL 160MG CPS PRO 28

(dale jen ,,PROPRANOLOL")
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Dorucéenim Zzadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivych piipravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS127214/2025.

Ucastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve |hdté 15 dnl od zahdjeni fizeni. Tato lhdta byla usnesenim ¢&. j. sukl134539/2025
prodlouzena do 29. 4. 2025. V této lhGté Ustav obdrzel nize uvedenda podani zadatele.

Dne 12. 4. 2025 obdrzel Ustav ze strany Gcastnika STADA opravu 7adosti spoéivajici ve spravném uvedeni typu
Zadatele (,Jiny predkladatel Specifického Ié¢ebného programu®).

Dne 14. 4. 2025 UGcastnik STADA doplnil svou Zadost, a to o konkrétni vysSi pozadované maximalni ceny LP
PROPRANOLOL.

Ustav vzal vyse uvedend poddni Zadatele na védomi.

Dne 25. 4. 2025 Ustav vydal vyzvu k odstranéni nedostatku 7adosti, a to vzhledem k tomu, 7e pfedmétna 7adost
neméla nélezitosti stanovené platnym pravnim radem. K tomu mu usnesenim ¢. j. sukl154380/2025 stanovil lhatu
30 dni ode dne doruceni tohoto usneseni a soucasné spravni fizeni prerusil (blize viz predmétné usneseni).

Dne 27. 5. 2025 Ustav obdrzel odpovéd na vyzvu €. j. sukl202067/2025 a &. j. sukl202071/2025, v ni? 7adatel
predlozil formulaf P¥ilohy 1 k pokynu CAU-08 (Strukturované podani) s Ustavem pozadovanymi udaji a dale dalsi
dokumenty. Dokument predlozeny v rezimu obchodniho tajemstvi nebyl Ustavem zvefejnén.

Zadatel dale uvedl, 7e analyza minimalizace nakladd ukazala, Ze naklady na hodnocenou intervenci jsou nizéi ne?
naklady na komparator. V souladu s ustanovenim § 15 odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni
predlozeni analyzy dopadu na rozpocet vyzadovano, a Zadatel proto tuto analyzu nepredklada.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyse uvedené poddni Zadatele na védomi a podrobnéji se k pfedloZenym podkladim
vyjadruje v prislusné cdsti tohoto dokumentu.

Dne 29. 5. 2025 zaloZil Ustav do spisu cenové reference a dal$i podklady pro stanoveni maximalni ceny a vyse
Ghrady, €. j. sukl207177/2025. Ty jiz nejsou v soucasné dobé relevantni.

Dne 27. 6. 2025 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl253748/2025 podéni Zadatele, ktery 7adal o preruseni predmétného
spravniho fizeni na 30 dni nebo do doby uzavieni dohody o nejvyssi cené vyrobce (DNCV) pro lécivy pripravek
PROPRANOLOL se zdravotnimi pojistovnami a dolozeni této dohody do spisu, podle toho, kterad ze skutec¢nosti
nastane dfive.

Dne 30. 6. 2025 vydal Ustav usneseni €. j. sukl256997/2025, kterym prerusil predmétné spravni fizeni dle poZadavku
Zadatele do doby dodani podkladd pro rozhodnuti (pfedloZeni smlouvy uzaviené se zdravotni pojistovnou),
nejpozdéji do 5. 8. 2025.

Dne 5. 8. 2025 obdrzel Ustav podani zadatele, ¢. j. sukl316672/2025, ve kterém uvadi, Ze ji bylo dosazeno dohod
se vSemi platci, pficemz smlouva o nejvyssi cené vyrobce bude podepsana v nejblizsi dobé (nejpozdéji do 13. 8.
2025) a poté ihned zverejnéna v Registru smluv a zaroven zaslana do spisu.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni uc¢astnika STADA na védomi.

Dne 7. 8. 2025 vydal Ustav vyrozuméni o pokracovani spravniho Fizeni ode dne 6. 8. 2025, &. j. sukl317808/2025.

Dne 14. 8. 2025 predloZil ucastnik STADA smlouvu DNCV uzavienou s ucastnikem Svaz a dostupnou v Registru
smluv: Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s. | Registr smluv.

Dne 24. 9. 2025 obdr7el Ustav 7adost Gcastnika STADA o vydani rozhodnuti, v ném? bude stanovena thrada
v souladu s podklady pro stanoveni zakladni Ghrady a maximalni cena v souladu s DNCV.
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https://smlouvy.gov.cz/smlouva/34441701

Dne 30. 10. 2025 obdrzel Ustav opakovanou 7adost G¢astnika STADA o vydani hodnotici zpravy/rozhodnuti.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyse uvedend poddni ucastnika STADA na védomi a pfistoupil k vyddni hodnotici zprdvy.
Cenové reference se zohlednénim predloZzené DNCV byly zaloZeny spolu s timto dokumentem.

Dne 19. 12. 2025 Ustav vydal pod ¢&. j. sukl529587/2025 hodnotici zpravu (HZ). Ustav zarover ukonil
shromazdovani podkladli pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny tGcastniky fizeni prostfednictvim
sdéleni o ukonceni zjistovani podkladl, ¢. j. sukl529630/2025 ze dne 19. 12. 2025. Soucasné byli Gcastnici
informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou oprdvnéni
vyjadfit se k podkladlim pro rozhodnuti ve Ihité 10 dnd ode dne doruéeni predmétného sdéleni.

V této Ihité neobdrzel Ustav 74dnda podani Gcastnikl Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. j.: 25663/2024-8/0OLZP ze dne 16. 1. 2025, kterym byl schvélen
specificky |éCebny program lécivych pripravkli PROPRANOLOL.

2. SmPC LP. SUKL: Databdaze registrovanych lécivych pfipravkd, SLP a PZLU [25. 8. 2025]. Dostupné z:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

3. Odborné stanovisko Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 8. 10. 2024 predlozené 7adatelem ¢&.j.
sukl127214/2025.

4, Uhrovd T. et al. Neuropsychiatrie: Klinicky Priivodce pro Ambulantni i Nemocnicni Praxi. 2020. ISBN 978-80-
7345-619-1.

5. Razicka, Evien, a Petr Holly. 2021. ,Klinickd klasifikace tfesu". Neurologie pro praxi 21 (6): 428-32.
https://doi.org/10.36290/neu.2020.090.

6. Skorvanek, Matej. 2021. ,Farmakologicka Lie¢ba Tremoru". Neurologie pro Praxi 21 (6): 439-42.

7. Zesiewicz, T. A. et al. Evidence-based guideline update: Treatment of essential tremor: Report of the Quality
Standards Subcommittee of the American Academy of Neurology. Neurology 77, 1752—-1755 (2011).

8. Lyons, Kelly E., Kelli Reiling Ott, a Holly Shill. 2021. ,Essential Tremor in Adult Patients". 2021.
https://eguideline.guidelinecentral.com/i/1380755-essential-tremor-advisory-ietf/0?

9. Ferreira, J. J. et al. MDS evidence-based review of treatments for essential tremor. Movement Disorders 34,
950-958 (2019).

10. Rozhodnuti ve spravnim Fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady |éCivého ptipravku

HEMANGIOL vedeném pod sp. zn. SUKLS226634/2023 ze dne 19. 12. 2023, které nabylo pravni moci dne 12. 1.
2024.

11. Sklenat, Zbynék, a Katefina Horackova. 2012. ,,Nové Iécivé latky v magistraliter recepture Xll - propranolol-
hydrochlorid". Pharmacy for Practice 8 (1): 25-27.
12. Odborné internetové medicinské stranky pro.Lékarniky.cz. Kdyz blokatory pomahaji aneb magistraliter

vyuZiti betablokatord a kalciovych blokatord. 21. 5. 2025. Dostupné z: https://www.prolekarniky.cz/novinky/kdyz-
blokatory-pomahaji-aneb-magistraliter-vyuziti-betablokatoru-a-kalciovych-antagonistu-140578.

13. Razicka E. Terapie tfesu. Neurol.praxi. 2025;26(4):324-330.

14. Cleeves, L. & Findley, L. J. Propranolol and propranolol-LA in essential tremor: a double blind comparative
study. J Neurol Neurosurg Psychiatry 51, 379-384 (1988).

15. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Complete ATC index. [16. 6. 2025]. Dostupné
z: ATCDDD - ATC/DDD Index.

16. Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2023/0LZP ze dne 30. listopadu 2022 o regulaci cen léCivych
pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely.

17. Cenové reference pro stanoveni maximalni ceny a vysSe Uhrady zaloZzené dne 19. 12. 2025 spolu s hodnotici
zprdvou.

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

Charakteristika lécivého pripravku

Propranolol je kompetitivni antagonista betal i beta2 adrenergnich receptor( (neselektivni beta-blokator). Nema
zadnou agonistickou aktivitu na beta adrenergnich receptorech. LP s prodlouzenym uvolfiovdnim propranololu
udrzuje vyssi stupen blokady betal receptorli 24 hodin po podani ve srovnani s konvenénim propranololem.?

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Lécba esencidlniho tremoru.

Uvedend indikace je dle SmPC? indikaci posuzovaného LP PROPRANOLOL. Zadost o schvaleni specifického
lé¢ebného programu byla podloZena stanoviskem Extrapyramidové sekce Ceské neurologické spoleénosti3 (CNS),
ktera potvrdila potfebu propranololu s prodlouzenym uvolfiovanim v lé¢bé pacientll s esencidlnim tremorem
v Ceské republice.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Esencialni tremor (ET) je jedno z nejcastéjSich extrapyramidovych onemocnéni. Je charakterizovan jako akéni
posturalni a kineticky tremor o frekvenci 4-12 Hz postihujic horni koncetiny, méné casto hlavu, hlas a dolni
koncetiny, trvajici minimalné 3 roky, bez pfitomnosti dalsi neurologické symptomatiky (dystonie, ataxie,
parkinsonismus). Prevalence ET je uddvana v rozmezi 0,4-3,9 %, vyskyt vyznamné nar(sta u osob starsich 60 let.*>

Postaveni pripravku v managementu lécby

Ceské doporugené postupy nejsou.

Algoritmus |é¢by na zakladé zahraniénich publikaci shrnuje publikace Skorvének a spol. (2021)6. V ni je za léky v
prvni linii povaZzovan propranolol, primidon a topiramat, pficemz pfti jejich vybéru by se mélo prihlédnout zejména
na profil nezaddoucich Gcink( ve vztahu k pacientovym komorbiditam a na jeho preference. Vseobecné, kdyzZ pacient
netrpi zasadnéjsimi kardidlnimi nemocemi, neni hypotenzni a bradykardicky ma propranolol potencidlné nejméné
nezadoucich ucinkd a je vhodny jako prvni volba.

Jiz americké doporucéené postupy k [é¢bé esencidlniho tremoru American Academy of Neurology (AAN) z roku 20117
uvadi latky propranolol a primidon jako terapie s prokazanou ucinnosti (level A).

Zadatel predloZil doporuceny postup mezindrodni nadace pro esencidlni tfes zroku 20218, ve kterych jsou
propranolol s okamzitym i prodlouzenym uvolfiovanim a primidon nebo jejich kombinace doporucovany jako 1.
volba s Urovni doporuceni A.

Souhrnny Evidence-Based review |écby esencidlniho tremoru Ferrerira et al., 2019° konstatuje, Ze propranolol,
primidon a topiramat jsou farmakologické intervence, u kterych zkoumand data silné podpofila Ucinnost. Jejich
bezpecnost a preference pacientli mohou vést k prioritizaci téchto intervenci v klinické praxi.

Dle stanoviska Extrapyramidové sekce CNS CLS JEP ze dne 8. 10. 20253 patii propranolol do skupiny Iéka 1. linie pro
lé¢bu esencidlniho tremoru, ktery je dosud v CR dostupny pouze ve formé magistraliter.

Identifikace relevantnich komparatoru

Dle americkych doporuéenych postupt’ jsou propranolol a primidon terapie s prokdzanou ucinnosti. Souhrnny
Evidence-Based review Ferrerira et al., 2019° i esky pfehledovy ¢lanek® z roku 2021 uvadi propranolol, primidon a
topiramat v prvni linii 1ééby. Dle SmPC LP LISKANTIN? s obsahem primadonu je tento LP indikovan pouze k Iécbé
epilepsie. Obdobné LP s obsahem topiramatu (napf. LP TOPAMAX) jsou indikovany dle SmPC? k |écbé epilepsie a
k profylaxi migrény.

S obsahem propranololu je v CR nyni dostupny a hrazeny LP HEMANGIOL ve formé perorédlniho roztoku o
koncentraci 3,75 mg/ml, ktery ma stanovenou Uhradu a je registrovan v indikaci Ié¢ba infantilniho hemangiomu?1°,
Dle odbornych podklad( z éeské klinické praxe z roku 201211 i 2025213 3 v souladu s vyjadfenim CNS ze dne 8. 10.
20253 je aktualné dostupny a hrazeny propranolol v individualné pfipravovaném LP (IPLP).

Ustav povazuje za relevantni komparator IPLP s obsahem propranololu.
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Hodnoceni Gcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni u¢innost a bezpecnost

Zadatel predloZil randomizovanou dvojité zaslepenou, zkfizenou, placebem kontrolovanou studii Cleeves a Findley
19884, kterd hodnotila Ucinnost a bezpecnost propranololu s okamzZitym uvolfiovanim 80 mg 3x denné a
s prodlouzenym uvolfiovanim v davce 160 mg 1x denné, 240 mg 1x denné a 320 mg 1x denné oproti placebu v I1éCbé
esencialniho tfesu. Diagndza esencidlniho tfesu byla zaloZzend na anamnéze posturalniho a aktivniho tresu a
soucasné nepritomnosti jinych neurologickych symptom( ¢i jinych zjevnych etiologickych faktor(, napf.
hyperthyroidismus, abuzus alkoholu, Ié¢ba betamimetiky. Pacienti v nahodném poradi byly zafazeny postupné do
vSech ramen studie, pficemz kaZdou intervenci uZivali v délce 3 tydny. Z celkového poctu 23 pacientll bylo 17
naivnich a 6 IéCenych propranololem s prerusenim na 2 dny pred zahajenim studie a z toho 8 pacientd |écbu
prerusilo, jeden pacient pro nezadouci pfihodu, jeden pro zhorseni tfesu a 6 z osobnich dlvodu.

Ve studii nebyl stanoven primarni parametr. Hodnoceny byly tyto parametry: Uroven tfesu vyjadiena jako zrychleni
a zména oproti baseline, klinické hodnoceni zkousejicim, subjektivni hodnoceni pacientem a hodnoceni vykonnosti
(psani a kresleni). Objektivni Uroven tfesu byla mérena pomoci akcelerometr( u sedicich pacient( a posturalni tfes
rukou byl hodnocen klinicky hodnotitelem na Skdle 0-5 pro kazdou ruku. VSechny parametry kromé subjektivniho

propranololu (oznaceno T). Nasledné uzili svoji davku propranololu a za 2,5 hod. byl zméren tres pfi nejvyssi hladiné
propranololu (oznaceno P).
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evyvs

tfesu v porovnani s placebem. Pfi nejvyssi hladiné propranololu (P) byly u vsech aktivnich intervenci (kromé
placeba) pozorovany statisticky vyznamné nizsi (p < 0,05) hodnoty tfesu oproti baseline.

V klinickém hodnoceni byly zjiStény statisticky vyznamné rozdily u vSech davkovacich schémat propranololu mezi
jejich nejnizsii nejvyssi hladinou propranololu (p < 0,01). Pfi nejvyssi hladiné (P) nebyly zjistény statisticky vyznamné
rozdily mezi vysledky propranololu s okamzitym uvolfiovanim a propranololu s prodlouzenym uvolfiovanim, ale
pouze propranolol v davce 240 mg 1x denné byl vyznamné lepsi neZ placebo (p < 0,05).

V subjektivnim hodnoceni pacientl byla skére vSech aktivnich 1éCeb statisticky vyznamné nizsi nez u placeba (p <
0,05) a mezi propranololem sokamzitym a prodlouzenym uvolfiovanim nebyly Zadné rozdily. V hodnoceni
uvolfiovanim v davce 320 mg vedl ke statisticky vyznamné nizsim skore (p < 0,01) v porovnani s placebem.

K nejcastéjsim nezadoucim ucinkdm ve studii patfily nevolnost, dusnost, bolest hlavy a Unava. Jeden pacient
s aktivni Ié¢bou byl ze studie vyloucen po objeveni se zavazné kozini vyrazky, ktera se upravila tyden po ukonéeni
IéCby. Jedna pacienta s aktivni Iécbou uvedla zhorseni tfesu, ale nebyla ochotna pfijit na objektivni pfehodnoceni.
Urovné tiesu zaznamenané pii nejnizéi hladiné propranololu (T) neprokazaly rozdil mezi placebem a hodnotou na
pocatku studie pred lécbou (Zadny placebo efekt), zatimco vsechny aktivni IéCby vedly k vyznamné nizsim Grovnim
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tfesu, coZ poskytuje dikaz o ucinnosti propranololu s okamzitym i dlouhodobym uvolfiovanim. Naproti tomu
urovné tresu pri nejvyssi hladiné propranololu (P) prokazaly statisticky vyznamny placebo efekt, tedy snizeni
prdmérné Urovné tfesu o 32,4 %, coz vedlo ke snizeni efektu aktivnich lécby, které nevykazovaly rozdily mezi

evvs

Zaveér

PouZivani propranololu v klinické praxi v Ié¢bé esencidlniho tfesu jiz vdruhé poloviné 20. stoleti, a tudiz jiz
dlouhodobé zkusSenosti s poddvanim propranololu v této indikaci, jsou pravdépodobné pfi¢inou nedostatku
adekvatnich studii hodnoticich Ucinnost a bezpecnost propranololu v 1é¢bé esenciadlniho tfesu. Vysledky studie*
ukazuji kromé ucinnosti propranololu oproti placebu i to, Ze propranolol s prodlouzenym uvolfiovdnim je obdobné
ucinny s propranololem s okamzitym uvolfiovanim.

Bezpecnost propranololu je moZno povaZzovat za pfijatelnou a zjiSténé nezadouci Ucinky odpovidaji profilu Iéciva
blokujici betareceptory. Bezpeénost propranololu s okamzitym i prodlouzenym uvolfiovanim je moZno povaZovat
za obdobnou.

Udaje z klinické praxe
Nebyly predlozeny.

Limitace klinické evidence
Ustav povazuje klinicky prinos predmétného LP u populace, pro kterou je zaddano o stanoveni Uhrady, za prokazany.

Posouzeni inovativnosti
Navrh Zadatele
Zadatel nepozaduje stanoveni statusu vysoce inovativniho Ié¢ivého pfipravku.

Hodnoceni Ustavu

S ohledem na skutecnost, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepozaduje posouzeni predmétného pripravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady podle ustanoveni §
39d zdkona o verejném zdravotnim pojisténi v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti
Stanoveni referencni indikace
Referencni indikace je lécba esencialniho tFesu.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravka

V navaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, Ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
posuzovaného LP Ustav konstatuje, 7e LP svymi vlastnostmi odpovida skupiné LP zafazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk( s obsahem propranololu s prodlouzenym uvolfiovanim, a proto
posuzovany LP do této skupiny zafazuje.

Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi

Nebyla identifikovana.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele
160 mg 1x denné

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky propranolol s prodlouzenym uvolfiovanim byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b)
vyhlasky ¢€.376/2011 Sb. na zakladé doporuceného davkovani uvedeného vSmPC2. ODTD byla stanovena
v referenc¢ni indikaci uvedené v kapitole ,Stanoveni referencni indikace”.
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Léciva l4tka ATC ODTD Frekvence DDD dle Doporucené
(mg/den) davkovani WHOQ?® davkovani dle SmPC?
propranolol _
s prodlouzenym CO7AA05 80,0000 1x denné 160 mg* 80 ;::nrgg Ix
uvolfiovanim

* \VySe DDD je vztaZena k |écbé stfedné tézké hypertenze.

Definovana davka dle WHO byla pro propranolol stanovena ve vysi 160 mg v |éCbé stfedné tézké hypertenze.®
Dle SmPC? LP PROPRANOLOL je v |é¢bé esencidlniho tfesu u vétsiny pacientl dosazeno adekvatni kontroly davkou
80 mg bud rano nebo vecer. V pfipadé potreby Ize dosdhnout dalsi kontroly zvySovanim davky po 80 mg na
maximalni ddvku 240 mg denné bud rano nebo vecer.

Ceské doporugené postupy nejsou k dispozici.

V odborné publikaci z roku 2020° je uvedeno davkovani 0-240 mg 1-3x denné. Propranolol se uziva bud podle
potfeby v davce 20-40 mg nebo pravidelné se zacatkem davky 20-40 mg denné a postupné se zvysuje podle
efektivity a tolerance za pravidelného monitoringu tlaku krve a pulzu.

V doporucenych postupech AAN 20117 neni davkovani propranololu uvedeno. Dle zahrani¢nich doporucenych
postupl Esencialni tremor u dospélych pacientll IETF 20218 se pfi |é¢bé propranololem zacina s rozdélenymi
davkami 10-60 mg/den (10 mg u starsich osob) a pomalu se titruje az na 120 mg/den dle potreby. V pfipadé potieby
Ize pomalu zvysit na 320 mg/den.

V klinickych studiich byl propranolol uzivan v rliznych dennich davkach az do rozmezi 240-360 mg denné.® Dle
odbornych podkladi z ¢eské klinické praxe z roku 20252 se davky pro lé¢bu tremoru pohybuji od 10 do 40 mg 3-4
x denné a plni se do Zelatinovych tobolek.

Vzhledem k vyse uvedenému Ustav stanovuje ODTD propranololu s prodlouzenym uvoliiovanim ve vysi 80,0000
mg s frekvenci davkovani 1x denné.

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace
Navrh Zadatele
Nenavrhuje.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvysena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoz o ni nebylo zadano.

Uprava uhrady oproti zékladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb., nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo zadano.

Zatazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka propranolol s prodlouzenym uvolfiovani v |écbé esencialniho tfesu neni vzhledem ke své charakteristice
a zpUsobu poufZiti zafazena do Zadné skupiny pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. V priloze ¢. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je uvedena skupina €. 47 (selektivni beta-blokatory, perordlni podani), ale
propranolol vzhledem ke svému mechanismu Ucinku patfi do skupiny neselektivnich beta-blokator(?, a proto
propranolol s prodlouZzenym uvolfiovanim Ustav do 7adné skupiny nezafazuje.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni thrada

Zakladni uhrada lécivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem ktomu, Ze posuzované lécivé pripravky jsou zafazeny do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pFipravk( s obsahem Ié¢ivé latky propranolol, stanovil Ustav zakladni dhradu Ié¢ivé latce
v téchto pfipravcich obsazené.
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Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referencniho pripravku PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28 a je ve vysi 3,9896 K¢ za ODTD.

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

Rozhodnym obdobim je 1. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
Ceny byly zjistovany u ptipravkd se silou v ramci intervalu.
Od cen pfipravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky

prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 1. ¢tvrtleti 2025.

evvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pfipravek.

Léciva latka | ODTD Referencni pripravek Cenavyrobce | Pocet Zemé
ODTD/baleni
propranolol | 80,0000 | PROPRANOLOL 80MG CPS 111,70779630 | 28,00000000 Irsko
mg PRO 28 K¢

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — propranolol (ODTD 80,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 40 mg do 160 mg

80 mg (ODTD) 3,9896 K¢ (111,70779630 KE/28,00000000)
160 mg 7,9792 K¢ (3,9896 KE/80*160)

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

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojitoven se zvy$enim thrady ve vefejném zajmu.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nezjistil alespon ti ceny referenéniho pfipravku, neni mozné aplikovat ustanoveni § 16
odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Stanoveni zakladni tGhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jind srovnatelné U¢inna a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjiSténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zakladni Ghrada vypoctend 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 |écivého pfipravku naleZejiciho do posuzované skupiny, ktera 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 veifejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka propranolol neni zafazena do zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Uhrada za baleni posuzovaného pFipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.
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Informativni pfepocet na maximdini uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
l¢iv (SCAU) vychdzejici z niz$i z hodnot jadrové thrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev LP Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K¢&) (K&)
0284404 PROPRANOLOL | 80MG CPS PRO 28 190,00 111,71 171,41
0284405 PROPRANOLOL | 160MG CPS PRO 28 380,00 223,42 342,82

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

Zvysena uhrada
Nestanovena.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Analyza nakladové efektivity

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Pfi hodnoceni nakladové efektivity LP PROPRANOLOL ve srovnani s komparatorem, kterym jsou individudlné
pripravované lécivé pripravky (IPLP) s obsahem propranololu ve formé tobolek s okamzitym uvolfiovanim v indikaci
esencialniho tremoru u dospélych pacientll byla pouZzita analyza typu cost-minimizatizon (CMA). Pouzit byl ¢asovy
horizont 28 dnl a perspektiva platce zdravotni péce. Diskontni sazba nebyla uvazovana.

Udaje o ucinnosti a bezpeénosti pochazely ze studie Cleeves a Findley, 19884. V ramci analyzy nebyla pouZita
extrapolace.

Zahrnuty byly pouze ptimé naklady na farmakoterapii. Zdrojem pro urceni nadkladd na komparatory byly naklady na
nejcastéji predepisované sily IPLP s obsahem propranololu, které Zadatel zjistil od 2 nemocnicnich |ékaren
(pfedlozené v plném znéni v ramci obchodniho tajemstvi). Naklady na hodnoceny pfipravek predstavovaly 289,74
K¢ za LP PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28 a 564,70 K¢ za LP PROPRANOLOL 160MG CPS PRO 28 (dle navrhu
Zadatele).

V zadatelem predstaveném zakladnim scénafi predstavuji ndklady na hodnocenou intervenci sily 80 mg s
komparatorem sily 20 mg davkovanym 4x denné pfi Iécbé pacienta po dobu 28 dnti o0 377,57 K¢ nizsi nez naklady
na komparator (oznaceno jako porovnani A). Naklady na hodnocenou intervenci sily 80 mg s komparatorem sily
40 mg davkovanym 2x denné pfi |é¢bé pacienta po dobu 28 dnt jsou v Zadatelem pfedstaveném zakladnim
scénafi o 231,06 K¢ nizsi nez naklady na komparator (oznaceno jako porovnani B). Naklady na hodnocenou
intervenci sily 160 mg s komparatorem sily 40 mg davkovanym 4x denné pf¥i Iécbé pacienta po dobu 28 dni jsou
v Zadatelem predstaveném zakladnim scénafi o 476,90 K¢ nizSi nez naklady na komparator (oznaceno jako

porovnani C).
K relevanci vysledku se Ustav vyjadiuje nize.

Posouzeni predloZené analyzy

Casovy horizont

Zadatel v analyze zvolil €asovy horizont 28 dni (odpovidajici velikosti baleni hodnocené intervence). S ohledem na
predpoklad dlouhodobého podavani v posuzované indikaci a obdobné mife setrvani na [é¢bé, Ustav tento postup
akceptuje.

V kapitole Nejistota a analyza senzitivity Ustav proved| pfepocet alternativnich scénait ke srovnani naklad( na den
lécby vychazejicich z hodnot naklad(i na IPLP dle Zadatele.

Ndklady
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Zadatel v analyze kalkuloval naklady v ramenu komparatoru na étyfi rozdilné druhy IPLP (rozdilné sily s rozdilnym
poctem tobolek) s cenou zjisténou ve dvou nemocnicnich lékarnach na zakladé uctenek s podrobnym rozpisem
nakladl (pfedloZené v rdmci obchodniho tajemstvi). Zddna z téchto Uétenek neni mnoZstvim Gcinné latky, ani
velikosti baleni vhodna k pfimému porovnani s hodnocenym LP. Ustav proto v ramci hodnoceni analyzy CMA
pristoupil k vlastnimu prepoctu nakladd na komparator (IPLP). Do vypoctu byly zahrnuty:

o pofizovaci cena pouzitych surovin a oball dle podani Zadatele,
. taxa laborum podle ustanoveni cenového piedpisu MZ CR €. 2/2023/0LZP1S,
o DPH a obchodni pfirdzka v procentualni vysi shodné s uctenkou predlozenou Zadatelem,

pro velikost baleni IPLP odpovidajici sile a velikosti baleni hodnocené intervence, 80 a 160 mg, 28 kapsli.

Zadatel kalkuloval naklady na baleni hodnocené intervence ve vysi 289,74 K¢&/baleni (10,348 K&/tobolka) o sile 80
mg a ve vysi 564,70 Ké/baleni (20,168 K¢/tobolka) o sile 160 mg. Dle aktualnich cenovych referenci vyhledanych
Ustavem jsou naklady na baleni ve vysi 171,41 K& pro LP PROPRANOLOL 80 mg 28 cps, a ve vysi 342,80 K& pro LP
PROPRANOLOL 160 mg 28 cps, tedy nizsi 0 41 % pro baleni o sile 80 mg a 39 % pro 160 mg oproti ndvrhu Zadatele.
Ustav proto pristoupil k vlastnimu prepoctu, ve kterém uvazoval naklady na hodnocenou intervenci dle cenovych
referenci nalezenych Ustavem.

Vysledky analyzy
Relevantni vysledek analyzy ndkladové efektivity dle Ustavu (ndklady na LP PROPRANOLOL dle cenovych referenci
nalezenych Ustavem, néklady na IPLP s obsahem propranololu dle prepoctu Ustavu)

Intervence Naklady na pacienta (Kc) (28 dni) Inkrementalni naklady (Kc)
PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28 171,41 -

IPLP s obsahem propranololu 80 mg x 28 371,23 199,82

cps

Intervence Naklady na pacienta (Kc¢) (28 dni) Inkrementalni naklady (Kc)
PROPRANOLOL 160MG CPS PRO 28 342,8

ICF;LSP s obsahem propranololu 160 mg x 28 806,49 463,69

Navrh financniho ujednani ze strany drzitele
Zadatel nepfedlozil scénaf s navrzenym finanénim ujednanim.

Nejistota a analyzy senzitivity

Zadatel nepredloZil analyzu senzitivity, jejiz pfedloZeni je dle metodiky SP-CAU-028 vyzadovano i pfi analyze typu
CMA. Ustav konstatuje, Ze na vysledek budou mit nejvétsi vliv ndklady na hodnocenou intervenci a komparétor. V
ramci analyzy senzitivity Ustav pFistoupil ke srovnani nakladd na den Ié¢by vychazejicich z hodnot naklad( na IPLP
dle Zadatele.

Scénar ¢.1
Porovndni ndkladi na denni ddvku HVLP 80 mg (baleni 28 kapsli) oproti IPLP 20 mg (baleni 300 tobolek) dle Ustavu

Intervence Naklady na pacienta a den (Kc) Inkrementalni naklady (Kc)
PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28 6,12 -

IPLP s obsahem propranololu 20 mg x 300 23.83 1771

tobolek

Scéndré. 2
Porovndni nékladd na denni ddvku HVLP 160 mg (baleni 28 kapsli) oproti IPLP 40 mg (baleni 100 tobolek) dle Ustavu

Intervence Naklady na pacienta a den (K¢) Inkrementalni naklady (K¢)
PROPRANOLOL 160MG CPS PRO 28 12,24

IPLP s obsahem propranololu 40 mg x 100 37,20 24,96

tobolek
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Zasadni nedostatky predloZzené analyzy
Ustav v predloiené analyze nenalezl zdsadni limitace, jeZ by znemoZfovaly relevantné posoudit nakladovou
efektivitu hodnocené intervence.

Zavér analyzy

LP PROPRANOLOL 80 mg 28 cps v indikaci esencidlniho tremoru u dospélych pacientl je ve srovnani s IPLP pfi
srovnatelnych pfinosech méné ndkladny o0 199,82 K¢ na jednomésicni (28 dni) Iécebnou kdru. LP PROPRANOLOL
160 mg 28 cps je ve srovnani s IPLP pfi srovnatelnych prinosech méné nakladny o 463,70 K¢ na jednomeésicni (28
dni) lécebnou kuru.

Na zakladé vyse uvedeného Ize LP PROPRANOLOL v pfedmétné indikaci a u zvolené cilové populace povaZovat za
nakladové efektivni intervenci.

Ustav konstatuje, Ze pro hodnoceny LP PROPRANOLOL je splnéna podminka ustanoveni § 15 odst. 8 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, kdy hodnocenou intervenci lze povazovat za ndkladové efektivni, pokud pfi
srovnatelnych ndkladech pfinasi stejny nebo vyssi terapeuticky Ucinek spocivajici v prodlouzeni Zivota, zlepsSeni
kvality Zivota nebo zlepSeni podstatného a méfitelného kritéria pfislusného onemocnéni, nebo pfi alespon
srovnatelném terapeutickém uUcinku znamend pouZiti hodnocené intervence nizsi celkové ndklady pro systém
vefejného zdravotniho pojisténi, nebo pfi vysSich ndkladech a vyssim terapeutickém Ucinku je tento pomér
srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi.

Analyza dopadu na rozpocet

Zadatel nepredlozil analyzu dopadu na rozpocet s oddivodnénim, 7e na zakladé predlozené analyzy minimalizace
nakladd ma za prokazané, Zze stanovenim Uhrady LP PROPRANOLOL nedojde v porovnani se soucasnou terapii
individualné pripravovanym propranololem k navyseni vydajil z vefejného zdravotniho pojisténi. Ustav na zakladé
vysledk(l CMA s timto predpokladem souhlasi a povaZzuje neutralni az Setfici dopad na rozpocet za prokazany.

V souvislosti s doplatky zapo¢itatelnymi do ochranného limitu pacienta Ustav ovéfil, Ze stanoveni uhrady pro
predmétny lécivy pripravek nevede ke zvyseni vydajll ze systému zdravotniho pojisténi oproti srovnavané
intervenci.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky Ghrady

P: LécCba esencialniho tremoru u dospélych pacientll bez omezeni pohlavi

Ustavem stanovené podminky tGhrady

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst.
1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky & 376/2011 Sb. Ustav stanovuje posuzovanému LP PROPRANOLOL tyto podminky
Uhrady:

E/NEU
P: LécCba esencialniho tremoru u dospélych pacientd.

Oduvodnéni podminek thrady

1. preskripéni omezeni

Indikace pro lécbu propranololem s prodlouzenym uvolfiovanim by méla byt provedena odbornym lékafem se
specializaci v oboru neurologie, ktery je dostatecné erudovany k tomu, aby na zdkladé peclivé osobni anamnézy a
charakteru klinickych priznak( diagnostikoval esencialni tfes a nasledné nastavil a ved| u¢innou a bezpecnou lécbu.
Dle oborného ¢lanku® tykajiciho se klasifikace tfesu se tfes vyskytuje jako soucast fady klinickych syndromu a jako
projev mnoha onemocnéni, napt. Parkinsonova nemoc. Pfiznaky se ovsem mohou objevovat postupné, v riznych
kombinacich a mlZe se tak casem ménit i poc¢atedni klasifikace tfesu. V diagndze se esencidlniho tfesu se az v 50 %
pripadl chybuje.’

V rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR €. j. MZDR 25663/2024-8/0OLZP ze dne 16. 1. 2025? je uvedeno, 7e cilem
specifického 1é¢ebného programu je zajisténi LP s obsahem propranololu k [é¢bé pacient(l s esencidlnim tremorem
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na pracovistich poskytovatelt zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGZzkové péce se specializaci v oboru
neurologie.

Ustav s ohledem na G¢innost a bezpeénost terapie pfedmétnymi LP PROPRANOLOL a v souladu s cilem specifického
lécebného programu! stanovuje preskripéni omezeni na lékafe se specializaci neurologie bez moZnosti
prenositelnosti preskripce na Iékafe jiné odbornosti.

2. indikaéni omezeni

Stanovené znéni indikacniho omezeni podminek uhrady je plné v souladu s Ucelem schvaleného specifického
programu! a dale jej neomezuje. LP PROPRANOLOL je dle znéni podminek Ghrady mozno pouzit u vSech pacientt
trpicich esencialnim tremorem. Ustav odstrafiuje formulaci ,bez omezeni pohlavi“ ze znéni podminek Ghrady,
protoZe ji je moZno povaZovat za nadbytecnou.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0284404 PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. b) zakona o verfejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 290,00 K¢.

Jeliko? Ustav nezjistil dostate¢né mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného pfipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst.
2 pism. b) ve vysi ceny vyrobce uvedené v pisemném ujednani podle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.

N&vrh Zadatele (300,00 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL N&zev LP Maximalni cena MFC
0284404 PROPRANOLOL 290,00 K¢ 438,70 K¢
80MG CPS PRO 28

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0284404 PROPRANOLOL 80MG CPS PRO 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky propranolol
s prodlouzenym uvoliiovanim.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych pFipravka
s obsahem lécivé latky propranolol s prodlouZzenym uvolfiovanim, proto uvedeny |éCivy pfipravek do této skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravk( zaradil.

Ustav vy3e uvedenému légivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst.
2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil dhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 111,71 K¢.
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Jak je uvedeno v Casti ,,Zakladni uhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni lé¢ivého pripravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poc¢tu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pFipravku (111,71 K&) je nizéi nez navrh Zadatele (190,00 K¢)
a pro vy$i 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. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/NEU
P: LécCba esencialniho tremoru u dospélych pacient(.

Odivodnéni:
Ustav stanovil podminky Ghrady uvedenému lé¢ivému pripravku tak, jak je blize uvedeno v &asti ,Podminky
Uhrady”.

K vyroku 3.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0284405 PROPRANOLOL 160MG CPS PRO 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o verfejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 406,00 K¢.

Jeliko? Ustav nezjistil dostate¢né mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného pFipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst.
2 pism. b) ve vysi ceny vyrobce uvedené v pisemném ujednani podle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Navrh Zadatele (600,00 K¢E) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjiSténé Ustavem.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena MFC

0284405 PROPRANOLOL 406,00 K¢ 600,81 K¢
160MG CPS PRO 28

K vyroku 2.

Ustav lécivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0284405 PROPRANOLOL 160MG CPS PRO 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky propranolol
s prodlouzenym uvoliovanim.

Ustav v probihajicim spravnim Ffizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti

posuzovaného léc¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lécivy pfipravek odpovida skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd
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s obsahem |écivé latky propranolol s prodlouzenym uvolfiovanim, proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravk( zaradil.

Ustav vy$e uvedenému légivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil ihradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 223,42 Kc.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni Uhrada“ tohoto rozhodnuti, a to na zédkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni lé¢ivého pripravku 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 stanovend vyse Ghrady uvedeného légivého pFipravku (223,42 K&) je nizéi nez navrh Zadatele (380,00 K¢)
a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému ptipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2
vyhlasky €. 376/2011 Sb. stanovil podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/NEU
P: LécCba esencialniho tremoru u dospélych pacientd.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil podminky Ghrady uvedenému lé¢ivému pripravku tak, jak je blize uvedeno v &asti ,Podminky
Uhrady”.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem 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 Uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldnim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

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

Pro pfedbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nésledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V disledku 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 ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V pfipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
vCetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujicitho 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
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stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lhté 15 dn(i ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny uginek.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv
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