STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 Email: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m www: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS314236/2025 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 26. 2. 2026
C. jedn. sukl93186/2026

Vyvéseno dne: 26. 2. 2026

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zdkona o verfejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zédkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni fad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek Ghrady Ié&ivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255430 OZEMPIC 2MG INJ SOL PEP 1X3ML+4)

zahdjeném dne 1. 8. 2025 na zdkladé Zadosti Zadatele:

NOVO NORDISK A/S
IC: 24256790
Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd
Danské kralovstvi
Zastoupena:
Novo Nordisk s.r.o.
IC: 25097750
Karolinska 706/3, 18600
(dale jen ,,zadatel” nebo ,,NOVO NORDISK")

vedeném pod sp. zn. SUKLS314236/2025, vedle Zadatele, s témito ucastniky Fizeni:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
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Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39c odst. 4 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
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1. lécivému pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255430 OZEMPIC 2MG INJ SOL PEP 1X3ML+4)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 3 880,94 K¢.

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

2. lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255430 OZEMPIC 2MG INJ SOL PEP 1X3ML+4)
2a)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 9/5 — lééiva k terapii diabetu, lé¢iva ovliviujici inkretinovy systém dle vyhlasky
¢. 384/2007 Sb.

a na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 168,01 K¢

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

P: Semaglutid je hrazen v ddvce maximalné 2,0 mg tydné v kombinaci s metforminem a/nebo sulfonylureou nebo
v kombinaci s thiazolidindiony u pacientd, u nichZ pouZziti maximalnich tolerovanych davek zminénych Iéciv po dobu
alespon 3 mésicl spolecné s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované jako
hladina HbA1c nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vy$simu
poklesu hladiny HbAlc pfi kontrole po 6 mésicich 1écby, semaglutid neni dale hrazen. V kombinaci s inzulinem
nejsou lécivé pripravky s obsahem semaglutidu hrazeny. Z prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi je hrazeno
pouze jedno predplnéné pero obsahujici 4 davky po 2,0 mg semaglutidu na dobu 28 dnl. Davkovani nad 2,0 mg
tydné neni z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi hrazeno.

2b)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 11 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku stanovuje jednu dalsi zvySenou thradu
ze zdravotniho pojisténi ve vysi 1 474,05 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1 pism. c), § 34 odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
mu stanovuje podminky jedné dalSi zvySené uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

Y
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L/DIA
P: Semaglutid je ve zvySené Uhradé hrazen:

1) vdavce maximalné 2,0 mg tydné v kombinaci s metforminem a sulfonylureou u pacient(, u kterych nenf pfi
poddavani maximalnich tolerovanych davek peroralnich pfipravkl (véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po
dobu alespor 3 mésicl dosaZzeno dostatecné kontroly diabetu definované jako hladina HbAlc nizsi nez 60
mmol/mol a zarover pfi obezité Il. a vyssiho stupné definované jako BMI nad 35. Nedojde-li k
prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu a 10% ci vy$Simu poklesu hladiny HbAlc bez sou¢asného
vzestupu télesné hmotnosti po 6 mésicich l1écby, neni semaglutid dale hrazen.

2) v kombinaci s bazélnim analogem inzulinu u diabetikl 2. typu se zachovalou sekreci inzulinu, u nichZ pouZiti
kombinace alespon jednoho peroralniho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu (inzulin detemir,
inzulin glargin, inzulin degludek) v denni ddvce alesport 20 U po dobu alespori 3 mésicli spole¢né
s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc niZsi nez
60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu 2. typu o 10 % ¢i vy$simu poklesu
hladiny HbAlc bez soucasného vzestupu télesné hmotnosti pfi kontrole po 6 mésicich 1éCby, volna
kombinace semaglutidu s bazalnim analogem inzulinu neni dale hrazena. Z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi je hrazeno pouze jedno predplnéné pero obsahujici 4 davky po 2,0 mg semaglutidu
na dobu 28 dn(. Davkovani nad 2,0 mg tydné neni z prostredki verejného zdravotniho pojisténi hrazeno.

Oduvodnéni

Dne 1. 8. 2025 obdrzel Ustav 7adost Ucastnika NOVO NORDISK o stanoveni maximalni ceny a vye a podminek
Uhrady lécivého pripravku:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0255430 OZEMPIC 2MG INJ SOL PEP 1X3ML+4)
(dale jen ,,OZEMPIC")

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS314236/2025.

Ucastnici tizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve lhaté 15 dnl od zahdjeni fizeni. Tato |Ihita byla usnesenim ¢. j. sukl314725/2025
prodlouZena do 19. 5. 2025. Této moznosti zadny Ucastnik fizeni nevyuzil.

Dne 13. 8. 2025 zalozil Ustav do spisu pod ¢. j. sukl323888/2025 cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni
maximalni ceny a vysSe Uhrady.

Dne 17. 12. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu (HZ), €. j. sukl525295/2025 a ukon¢il shromazdovani podkladdl pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladd, ¢. j. sukl525307/2025 ze dne 17. 12. 2025. Soucasné byli Ucastnici informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve |h(ité 10 dnd ode dne doruceni predmétného sdéleni. V této Ihaté Ustav obdrzel podani Uéastnika
VZP.

Dne 30. 12. 2025 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl542483/2025 podani Ucastnika VZP, ktery namita, Ze pfi zohlednéni

ceny pro konecného spotrebitele, ktera je zasadni pro sledovani limitl zapocitatelnych doplatkd na LP OZEMPIC,
resp. zapocitatelnych doplatkl nad ochranny limit dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, je zfejmé, Ze oproti
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soucasnému stavu dojde k navyseni vydajli z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi. S ohledem na skutecnost,
Ze na zakladé podklad( predloZzenych v HZ neni mozné predikovat vysi prlimérné ceny, za kterou bude LP OZEMPIC
obchodovan, a tudiz i vysi redlného doplatku u nové sily 2 MG LP OZEMPIC, vychazi Gcastnik VZP z maximalniho
teoretického doplatku. Pfi zohlednéni tohoto doplatku je zfejmé, Ze by mohlo dojit k prekroceni ochranného limitu
ve vysi 5 000 K¢, a tim k navySeni vydajli z prostfedkd zdravotniho pojisténi, tudiZz neni mozné souhlasit s tvrzenim
Ustavu, e hodnoceni dopadu na rozpocet neni vyzadovano, i kdy? se jedna o stanoveni Uhrady fixem.

Dne 8. 1. 2026 obdrzel Ustav podani ucastnika Svaz, €. j. sukl11131/2026, ktery se vyjadfuje k zapocitatelnym
doplatkim a shrnuje, Ze povaZuje za Zadouci, aby v ramci ekonomickych posouzeni dopadu uUhrady byly
zohledriovany nejen samotné Uhradové sazby, ale rovnéz skutecné zapocitatelné doplatky jako soucdst naklada
zdravotniho pojisténi, a to tim spiSe, Ze tyto doplatky jsou zdravotnimi pojistovnami pribéiné evidovany,
vy¢islovany a nasledné refundovény. U¢astnik Svaz konstatuje, 7e zpiistupnéni samostatné sily OZEMPIC 2 mg mUze
vést ke zméné redlného Cerpani hrazené lécby a k nezanedbatelnému narlstu vydajl systému verejného
zdravotniho pojisténi, a to i pfi zachovani formalné nezménénych podminek Uhrady. Z uvedenych ddvod( tak
Ucastnik Svaz povazuje za nezbytné, aby byl v rdmci rozhodovani proveden kvalifikovany odhad dopadu na rozpocet
systému verejného zdravotniho pojisténi.

K vyjddreni ucastnika VZP a Svaz Ustav souhrnné uvddi ndsledujici: Pro vypocet zapocitatelného doplatku dle
ustanoveni § 16b odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi se zohledriuji IéCivé pripravky s obsahem stejné
lécivé ldatky a stejné cesty poddni. Pro vypocet vyse zapocitatelného doplatku za mnoZstevni jednotku lécivé Idtky
nemd vyznam nezarazeni, resp. zarazeni, do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku. Byt
zdkladni dhrada za obvyklou denni terapeutickou ddvku (ODTD) vrdmci skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravki je pro vSechny Iécivé Idtky stejnd (pri zohlednéni jejich viastnich ODTD), tak vyse
zapocitatelného doplatku na mnoZstevni jednotku Iécivé Idtky je vypoctena podle doplatku na IéCivy pripravek
obsahujici danou léc¢ivou latku (v tomto pripadé semaglutid), jehoZ doplatek na mnoZstevni jednotku konkrétni léCivé
zarazené ve skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravki je riznd a je zcela v souladu se zdkonem
o vefejném zdravotnim pojisténi. Dané zohledriuje i obecné principy stanoveni maximdlnich cen a uhrad. Na rozdil
od vyse uhrady, kterd vychdzi pro vsechny terapeuticky zaménitelné IéCivé pripravky ze stejné vyse zdkladni uhrady
za ODTD, tak maximdlIni cena kazdého jednoho IécCivého pripravku je vypoctena samostatné na zdkladé vlastnich
cenovych referenci. PoZadovat stejné vyse zapocitatelnych doplatki na mnoZstevni jednotku lécivé Idtky pro vsechny
Iécivé pripravky, resp. vsechny lécivé ldtky, zarazené do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych
pripravk( bez ohledu na obsaZenou lécivou ldtku, je v rozporu se zakonem o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav ddle uvddi, e na zdkladé stanoviska MZ CR®? se zohlednénim zapocitatelnych doplatki v analyze dopadu na
rozpocet zabyvd v téch pfipadech, kdy do systému thrad vstupuje novd IéCivd Idtka, u které je zapocitatelny doplatek
na mnoZstevni jednotku Iécivé ldatky vypocitdn nové. Ddle v pripadech, kdy vstupuje IéCivy pfipravek s novou cestou
poddni (rovnéZ zapocitatelny doplatek na mnoZstevni jednotku IéCivé Idtky je nové vypocitdn) nebo u IécCivého
pfipravku dochdzi ke stanoveni uhrady v nové indikaci (odpovidd béZné situaci, kdy dochdzi k hodnoceni dopadu na
rozpocet). V pripadé zarazeni IéCivého pFipravku do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki
se vlivem zapocitatelnych doplatki na prostredky verejného zdravotniho pojisténi Ustav zabyvd tehdy, pokud dany
lécivy pripravek obsahuje novou lécivou ldtku, tedy IéCivou Idtku, kterd jesSté neni na trhu, a vyse zapocitatelného
doplatku na mnoZstevni jednotku lécivé Idtky se vypocitdavd noveé.

Predmétny LP OZEMPIC 2MG obsahuje IécCivou ldatku semaglutid se subkutdnni cestou poddni. Se stejnou lécivou
Idtkou a cestou poddni jsou jiZ hrazené napf. LP OZEMPIC 1 MG a LP OZEMPIC 0,5 MG. Oproti témto lécivym
pfipravkim, se kterymi je LP OZEMPIC 2MG v zdsadeé terapeuticky zaménitelny, neni Zaddno o stanoveni jinych, resp.
sirsich, podminek uhrady a neni ani Zdddno o uhradu vyssi, neZ je vyse uhrad téchto terapeuticky zménitelnych
pripravki pri zohlednéni rozdilli v ddvkovani a velikosti baleni. Nejsou tedy spinény podminky dle ustanoveni § 15
odst. 9 pism. a) a c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi pro hodnoceni ndkladové efektivity, resp. dopadu na
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rozpocet. Co se tykad vyse zapocitatelného doplatku na baleni LP OZEMPIC 2MG, tak vysSe zapocitatelného doplatku
na mnoZstevni jednotku Iécivé latky semaglutid obsaZené v prfedmétném LP OZEMPIC 2MG bude stejnad jako vyse
zapocitatelného doplatku na mnoZstevni jednotku IéCivé Iatky semaglutid obsaZené v jiZz hrazeném LP OZEMPIC IMG
nebo LP OZEMPIC 0,5MG, nebot bude vypoctena z doplatku na IéCivy pripravek s obsahem Iécivé latky semaglutid
zapocitatelného doplatku na baleni LP OZEMPIC 2MG oproti LP OZEMPIC 1MG bude poté ddn rozdilem ve velikosti
baleni, resp. v sile IéCivého pripravku. Tato situace vsak neni novum, nebot i vyse zapocitatelného doplatku na baleni
LP OZEMPIC 1MG je dvojndsobnd oproti vysi zapocitatelného doplatku na baleni LP OZEMPIC 0,5MG, z toho diivodu,
Ze LP OZEMPIC 1MG obsahuje dvojndsobné mnoZstvi lécivé latky neZ LP OZEMPIC 0,5MG. Obdobné poté ocekdvand
vyse zapocitatelného doplatku na baleni LP OZEMPIC 2MG bude dvojndsobnd oproti vysi zapocitatelného doplatku
na baleni LP OZEMPIC 1MG, nebot obsahuje dvojndsobné mnozstvi IéCivé Idatky. Vyse zapocitatelného doplatku na
latky semaglutid a bude stejnd pro vsechny lécivé pfipravky s obsahem IéCivé Iatky semaglutid se subkutdnni cestou
poddni. Ustav md tedy za to, Ze pfi zohlednéni rozdili v ddvkovdni a velikosti baleni, resp. sily lé&ivého pfipravku,
nebude vyse zapocitatelného doplatku na mnoZstevni jednotku IéCivé Idtky semaglutid obsaZené v LP OZEMPIC 2
MG odlisnd od vyse zapocitatelného doplatku na mnoZstevni jednotku IécCivé latky semaglutid obsaZené v jiZ
hrazeném LP OZEMPIC 1 MG. Vzhledem k tomu, Ze nedochdzi k vypoctu zapocitatelného doplatku pro novou lécivou
Idtku, ale do systému uhrad vstupuje pouze novd velikost baleni, resp. sila, jiZ hrazeného LP OZEMPIC, pricemZ nejsou
poZadovadny sirsi podminky uhrady ani vyssi thrada, neZ je vyse uhrad ostatnich terapeuticky zménitelnych pfipravki
pfi zohlednéni rozdilt v ddvkovdni a velikosti baleni, se Ustav ddle dopadem na rozpocet v souvislosti se vznikem
zapocitatelnych doplatki v souladu se stanoviskem MZ CR, resp. ustanovenimi § 15 odst. 9 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezabyvad.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SmPCLP OZEMPIC, JANUVIA, GALVUS, ONGLYZA, TRAJENTA, VIPIDIA, TRULICITY, RYBELSUS. SUKL: Databaze
registrovanych [é¢ivych pripravkd, SLP a PZLU [10. 12.  2025]. Dostupné  z:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. Ceska diabetologickd spole¢nost CLS JEP. Doporuceny postup péce o diabetes mellitus 2. typu 2020.
Dostupné z: https://www.diab.cz/standardy.

3. American Diabetes Association Professional Practice Committee et al. 8. Obesity and Weight Management
for the Prevention and Treatment of Type 2 Diabetes: Standards of Care in Diabetes—2025. Diabetes Care
48, S167-S180 (2025).

4. Davies, M. J. et al. Management of Hyperglycemia in Type 2 Diabetes, 2022. A Consensus Report by the
American Diabetes Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD).
Diabetes Care 45, 2753-2786 (2022).

5. American Diabetes Association Professional Practice Committee et al. 9. Pharmacologic Approaches to
Glycemic Treatment: Standards of Care in Diabetes—2025. Diabetes Care 48, S181-S206 (2025).

6. Frias, J. P. et al. Efficacy and safety of once-weekly semaglutide 2:0 mg versus 1-0 mg in patients with type
2 diabetes (SUSTAIN FORTE): a double-blind, randomised, phase 3B trial. Lancet Diabetes Endocrinol 9, 563—
574 (2021).

7. European Medicines Agency, Guideline on clinical investigation of medicinal products in the treatment or
prevention of diabetes mellitus.

8. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady lécivych pfipravk(l zarfazenych do
referencni skupiny ¢. 9/5 - léCiva k terapii diabetu, |éciva ovliviiujici inkretinovy systém vedeném pod sp.
zn. SUKLS151561/2014 ze dne 20. 12. 2022, které nabylo pravni moci dne 14. 8. 2023.

9. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek dhrady LP RYBELSUS
vedeném pod sp. zn. SUKLS248024/2025 ze dne 10. 10. 2025, které nabylo pravni moci dne 31. 10. 2025.
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10. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Complete ATC index. [10. 12. 2025]. Dostupné
z: https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

11. Stanovisko Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP ke sp. zn. SUKLS26078/2024 ze dne 8. 4. 2024.

12. Cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni maximalni ceny a vySe Uhrady zaloZené do spisu dne 13.
8. 2025 pod ¢. j. sukl323888/2025.

13. Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k postupu pro posuzovani finanéniho dopadu do
systému zdravotniho pojisténi pfi stanoveni nebo zméné vyse a podminek Uhrady léCivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské uUcely ze dne 21. 2. 2025 dostupné na: https://mzd.gov.cz/stanovisko-
ministerstva-zdravotnictvi-ceske-republiky-k-postupu-pro-posuzovani-financniho-dopadu-do-systemu-
zdravotniho-pojisteni-pri-stanoveni-nebo-zmene-vyse-a-podminek-uhrady-leciveho-pripravku-neb/

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

SEMA je analog GLP-1. PUsobi jako agonista receptoru GLP-1. GLP-1 je fyziologicky hormon, ktery ma vice uloh v
regulaci glukézy a chuti kjidlu a v kardiovaskularnim systému. Ucinky na glukézu a chut k jidlu jsou specificky
zprostfedkovdny receptory GLP-1 v pankreatu a mozku. SEMA snizuje hladinu glukézy v krvi v zavislosti na
koncentraci glukdzy tak, Ze pfi vysoké hladiné glukdzy v krvi stimuluje sekreci inzulinu a snizZuje sekreci glukagonu.
Mechanismus sniZzovani koncentrace glukdzy v krvi zahrnuje rovnéz mirné zpozdéni vyprazdnovani Zaludku v ¢asné
postprandidlni fazi. Pfi hypoglykemii SEMA snizuje sekreci inzulinu a neovliviiuje sekreci glukagonu. SniZuje télesnou
hmotnost a mnozstvi télesného tuku prostfednictvim sniZzeni pfijmu energie, coz zahrnuje celkové snizeni chuti k
jidlu. Kromé toho snizuje preferenci potravin s vysokym obsahem tuku. Receptory GLP-1 jsou také pfitomny v srdci,
cévach, imunitnim systému a ledvinach.?

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Zakladni uhrada:
Lécba pacientll s DMT2 (diabetes mellitus 2. typu) ve dvojkombinaci s metforminem, sulfonylureou nebo

thiazolidindionem nebo v trojkombinaci s metforminem a sulfonylureou, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych
davek zminénych léciv po dobu alespon 3 mésicl nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované jako hladina
glykovaného hemoglobinu (HbA1c) nizsi nez 53 mmol/mol.

ZvySend uhrada:
1) Lécba pacientli s DMT2 s obezitou Il. a vy$siho stupné (body mass index (BMI) nad 35) v trojkombinaci

s metforminem a sulfonylureou, u nichZ pouziti maximalnich tolerovanych ddvek peroralnich pripravk(

(véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po dobu alespori 3 mésicl nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu

definované jako hladina HbA1lc nizsi nez 60 mmol/mol.
2) Lécba pacientll s DMT2 se zachovalou sekreci inzulinu v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu, u nichz

pouziti kombinace alespon jednoho perordlniho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu v denni ddvce

alespon 20 U po dobu alespori 3 mésicli spolecné s reZimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1lc nizsi nez 60 mmol/mol.

Jednd se o registrované indikace LP OZEMPIC.!

Postaveni posuzovaného lécivého pFipravku v klinické praxi
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Charakteristika onemocnéni
Diabetes mellitus 2. typu (DMT2) je nejcastéjsi metabolickou chorobou vyznacujici se v pocatku onemocnéni

relativnim nedostatkem inzulinu, ktery vede v organismu k nedostatecnému vyuziti glukdzy projevujicimu se
hyperglykémii. Porucha ma progredujici charakter. DMT2 vznika pfi kombinaci porusené sekrece inzulinu a jeho

plsobeni v cilovych tkdnich, pficemz kvantitativni podil obou poruch muze byt rozdilny.?

Kromé kontroly glykemie, krevniho tlaku a zlepseni lipidového spektra je jednim z cil( 1é¢by DMT2 také redukce

télesné hmotnosti u nemocnych s nadvahou nebo obezitou.? SniZeni télesné hmotnosti o 3-7 % je spojeno se

zlepsenim glykemické kontroly. SniZzeni télesné hmotnosti 0 >10 % ma chorobu modifikujici Uc¢inky a mUzZe vést aZ
k remisi DMT2, zlep3eni dlouhodobych kardiovaskuldrnich vystupt a snizeni mortality.?

Postaveni pfipravku v managementu Iécby

Dle Doporuceného postupu péce o DMT2 Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP revidovaného v roce 2020? se
léky s inkretinovym plsobenim zahrnujici injekéné podavana analoga GLP-1 a gliptiny uréené k peroralnimu
podavani pouzivaji vétsinou v kombinacni terapii s metforminem a glitazony, pokud neni dosazeno uspokojivé
kompenzace. Je moZné je pouzit v monoterapii pfi nesnasenlivosti metforminu, ddle také v trojkombinaci s
metforminem a derivaty sulfonylmocoviny/glitazony/glifloziny a konec¢né v kombinaci s jednou déavkou dlouze
pUsobiciho inzulinu. Podminkou jejich U¢inného plsobeni je zachovala sekrece inzulinu, kterou stimuluji v
pritomnosti glukdzy. Je proto odlvodnéné jejich podani v ¢asnéjsim stadiu diabetu. U obéznich diabetikl se vyuZiva
efektu GLP-1 analogl tézZ na redukci hmotnosti, gliptiny hmotnost vyraznéji neovliviuji.

V aktualnich doporucenich ADA (,,American Diabetes Association®)/EASD (,,European Assocoation for the Study of

Diabetes”) z roku 2022* a v aktudlnich doporuéenich ADA z roku 2025%, je SEMA zafazen do skupin antidiabetik
s nejvyssi ucinnosti na snizeni glykemie a na snizeni télesné hmotnosti, viz nasledujici obrazek:
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Use of Glucose-Lowering Medications in the Management of Type 2 Diabetes

HEALTHY LUFESTYLE BEHAVIORS; DIABETES SELF-MANAGEMENT
EDUCATION AND SUPPORT; SOCIAL DETERMINANTS OF HEALTH
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Dle doporugeni ADA 2025° pfedstavuji agonisté GLP-1 receptoru (GLP-1 RA) a dudlni agonisté gastrického
inhibi¢niho polypeptidu (GIP) a GLP-1 receptoru (tirzepatid) preferovanou alternativu k zahajeni 1é¢by bazalnim
inzulinem u pacientl nedostatecné kompenzovanych na lécbé perordlnimi antidiabetiky (PAD) a dale preferovanou
alternativu k zahajeni Iécby prandidlnim inzulinem u pacientl nedostate¢né kompenzovanych na lé¢bé zahrnuijici
bazalni inzulin.

Identifikace relevantnich komparatoru

Pro ucely stanoveni zdkladni uhrady posuzovaného LP OZEMPIC jsou relevantnimi komparatory LP zafazené do
referenéni skupiny €. 9/5 — |é¢iva k terapii diabetu, |é¢iva ovlivriujici inkretinovy systém, které jsou v pfedmétné
indikaci pro cilovou skupinu pacientl z prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi jiz hrazeny. Jedna se o lécCivé
ptipravky (LP) s obsahem lécivych latek sitagliptin, vildagliptin, saxagliptin, linagliptin, alogliptin, dulaglutid a
semaglutid, které Ustav povazuje za v zasadé terapeuticky zaménitelné, viz nize ¢ast ,Zafazeni do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka“.

Pro ucely stanoveni jedné dal$i zvySené uUhrady posuzovaného LP OZEMPIC jsou relevantnimi kompardatory LP
s obsahem dulaglutidu a semaglutidu zafazené do referenéni skupiny €. 9/5, které jsou v predmétné indikaci v
rezimu jedné dalsi zvySené Uhrady z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi jiz hrazeny.
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Hodnoceni Gcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

7 s ve

Komparativni G¢innost a bezpecnost
Srovnanim ucinnosti a bezpecnosti SEMA s. c. v davce 2 mg 1x tydné oproti ddvce 1 mg 1x tydné se zabyvala studie

SUSTAIN FORTE, Frias et al., 2021°. LP OZEMPIC s obsahem 1 mg SEMA s. c. v jedné davce jsou jiz hrazeny z
prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi a zafazeny do RS ¢. 9/5.

SUSTAIN FORTE, Frias et al., 2021°

Randomizovana, dvojité zaslepena, multicentricka studie paralelnich skupin s aktivni kontrolou, faze 3. Zarazeni byli
dospéli pacienti s DMT2 se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 64 az 86 mmol/mol (primérna hodnota 73,3
mmol/mol, tj. 8,9 % dle DCCT) na |é¢bé& MET v monoterapii nebo v kombinaci se SU (53 % pacient(). Pacienti (n=961)
byli v poméru 1:1 randomizovani do skupiny s postupnou titraci davky SEMA s. c. az na 2 mg 1x tydné nebo do
skupiny s postupnou titraci ddvky SEMA s. c. aZz na 1 mg 1x tydné.

Primarni sledovany parametr: zména HbAlc v tydnu 40 oproti pocatecni hodnoté

Vysledky tykajici se primarniho sledovaného parametru jsou zndzornény na nasledujicim obrazku:

A B

Mean at baseline 8-9% Mean at basaline B-9%

—m-Semaglutide 1-0 mg
—- Semaglutide 2-0 mg

R 7o%
\ 6-9%* N

z - 1
2 o] T~y 5 1 . A e
. - .~ e
T— ,I t 68%"
67%
-25 T | — A T T {— T 1
0 12 16 20 2 40 o 12 16 2 28 40
Time since randomisation (weeks) Time since randomisation (weeks)
Semaglutide 1.-0mg 481 462 444 430 47 422 481 468 449 450 444 466
Semaglutide 20mg 480 465 446 441 422 433 480 471 454 452 438 456

i baselin (percent age points)

19

-22
| ETD-023 (95% (1-036 to -0-11); p=0-0003 ETD-0-18 (95% (1-0-31 to -0-04); p=0-0008

T 1 T 1
Semaglutide 1-0mg Semaglutide 2-0 mg Semaglutide 1-0 mg Semaglutida 2-0 mg

A, C—trial product estimand (bez pferuseni Iécby nebo bez pouZiti zdchranné medikace)
B, D — treatment policy estimand (bez ohledu na preruseni IéCby nebo pouZiti zachranné medikace)

V tydnu 40 bylo na lé¢bé SEMA 2 mg 1x tydné dosaZzeno statisticky vyznamné vétsiho snizeni HbAlc oproti SEMA 1
mg 1x tydné (-0,23 % [95% Cl -0,36; -0,11]; p=0,0003 v pfipadé pristupu ,trial product estimand”; -0,18 % [95%ClI -
0,31; -0,04]; p=0,0098 v ptipadé pristupu , treatment policy estimand”).

Poklesu HbA1c pod 53 mmol/mol, resp. pod 48 mmol/mol bylo dosazeno u vétsiho podilu pacientl v rameni se
SEMA s. c. 2 mg oproti rameni se SEMA s. c. 1 mg (67,6 % vs. 57,5 %, OR=1,60 [95%CI 1,21; 2,13], p=0,0010, resp.
51,7 % vs. 38,5 %, OR=1,80 [95%ClI 1,36; 2,36], p <0,0001).
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Sekundarni sledovany parametr: zména télesné hmotnosti tydnu 40 oproti pocatecni hodnoté

Vysledky tykajici se sekundarniho sledovaného parametru jsou znazornény na nasledujicim obrazku:

A B
o Mean at basaline 99-3 kg Mezan at baszline 993 kg
______ S i SO P RO D SN
—i- Semaglutide 1-0 mg
- Semaglutide 2-0 mg
—1]
5
E’ =
5 4 g
¥ -5 - — 7 kg*
§' ) -.i___ 933 kg* _ 937 kg
7 ~3 I 4 ‘i
] { ] 920k
ar4kg ek
8 T T T T 1 T T T T T T
0 4 & 12 16 20 78 40 4 & 12 16 28 40
Time since randomisation (weeks) Time since randomisation (wesaks)
Semaglutide 1-0mg 481 472 468 465 447 431 415 425 481 473 43 471 452 449 442 467
Semagiutide 2-0mg 4830 473 471 467 448 441 420 434 480 &5 474 473 456 452 436 457

W

Change from baseline (i)
; rs
T 1

+~

I

69 1
ETD -0-93 {95% (1 -1-68 to -0-18); p=0-015 ETD-077 (95% C1-155 to 0-01); p=0-054

T 1 t
Semaglutide 1-0 mg Semaglutide 2-0 mg Semaglutide 1-0 mg Semaglutide 2-0mg

A, C—trial product estimand
B, D — treatment policy estimand

V tydnu 40 bylo na Iécbé SEMA 2 mg 1x tydné oproti SEMA 1 mg 1x tydné dosaZeno statisticky vyznamné vétsiho
snizeni télesné hmotnosti v pfipadé pristupu ,trial product estimand” (-0,93 kg [95%Cl -1,68; -0,18]; p=0,015).
V pripadé pristupu ,treatment policy estimand”) rozdil ve snizeni télesné hmotnosti statisticky vyznamny nebyl (-
0,77 kg [95%Cl -1,55; 0,01]; p=0,054).

Poklesu télesné hmotnosti alespori 0 5 % resp. 10 % bylo dosazeno u vétsiho podilu pacientl v rameni se SEMA s.
c. 2 mg oproti rameni se SEMA s. c. 1 mg (59,2 % vs. 51,3 %, OR=1,41 [95%CI 1,08; 1,84], p=0,012 resp. 28,4 % vs.
22,6 %, OR=1,40 [95%Cl 1,03; 1,90], p=0,031).

V obou sledovanych skupinach bylo zaznamenano zmenseni obvodu pasu, rozdil nebyl statisticky vyznamny (-5,8
cm vs. -5,2 cm, rozdil -0,54 [95%ClI -1,34; 0,26], p=0,18).

Bezpecnost:

Zavainé nezadouci pfihody byly zaznamendny u 4 % pacientl v rameni se SEMA 2 mg 1x tydné a u 5 % pacientl(
v rameni se SEMA 1 mg 1x tydné. Nejbéznéjsimi nezadoucimi pfihodami byly gastrointestinalni nezadouci pfihody
(nauzea, prljem, zvraceni), které byly zaznamenany u 34 % pacientl v rameni se SEMA 2 mg a u 31 % pacientu
vrameni se SEMA 1 mg). VétSina nezadoucich pfihod byla mirné aZ stfedni intenzity s nejvyssim vyskytem
v pribéhu faze navySovani davky. Predcasné ukonceni lé¢by zdlvodu neZddoucich pfihod, nejcastéji
gastrointestindlnich, bylo obdobné v obou sledovanych skupinach (4 % pacient(i ve skupiné se SEMA 2 mg, 5 %
pacientl ve skupiné se SEMA 1 mg). Podil pacientd, u kterych byly zaznamenany hypoglykemické prihody, byl
obdobny v obou sledovanych skupinach.
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Zavér Ustavu ke studii SUSTAIN FORTE, Frias et al., 2021°:

U pacientl s DMT2 se $patnou kompenzaci (do studie vstupovali pacienti s hodnotou HbAlc 64 mmol/mol nebo
vys$si, praimérna vstupni hodnota HbA1c 73,3 mmol/mol) bylo v rameni se SEMA s. c. 2 mg 1x tydné v tydnu 40 (tj.
po 28 tydnech od navyseni davky SEMA s. c. na 2 mg 1x tydné) v prliméru zaznamendno statisticky vyznamné vétsi

snizeni HbAlc oproti rameni se SEMA s. c. 1 mg 1x tydné. Za minimalni klinicky vyznamny rozdil ve snizeni HbAlc
Ustav v souladu s doporucenimi Evropské agentury pro lécivé ptipravky (Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment or prevention of diabetes mellitus’) povaZuje 0,3 % (3 mmol/mol). Rozdil
v primérném snizeni HbAlc na lé¢bé SEMA s. c. 2 mg 1x tydné oproti SEMA s. c. 1 mg 1x tydné (-0,23 % [95% ClI -
0,36; -0,11]; p=0,0003 v ptipadé ptistupu ,trial product estimand”; -0,18 % [95%Cl -0,31; -0,04]; p=0,0098 v pfipadé
pristupu , treatment policy estimand”) tedy klinicky vyznamny nebyl. Ustav nepredpoklada vétsi rozdil v Géinnosti
SEMA s. c. 2 mg 1x tydné a SEMA s. c. 1 mg 1x tydné v parametru snizeni HbAlc u lépe kompenzovanych pacient(
(se vstupni hodnotou HbA1lc v rozmezi 53- <64 mmol/mol, pro které je rovnéz pozadovano stanoveni Ghrady).

V rameni s cilovou davkou SEMA s. c. 2 mg 1x tydné bylo oproti rameni s cilovou davkou SEMA s. ¢. 1 mg 1x tydné
zaznamenano Veétsi snizeni primérné télesné hmotnosti, které vsak dosahlo statistické vyznamnosti pouze pfi
pouziti pfistupu ,trial product estimand”, nikoli pfi pouZiti pfistupu ,treatment policy estimand”. Poklesu télesné
hmotnosti alespon 0 5 % resp. 10 % bylo béhem sledovaného obdobi dosazeno u vétsiho podilu pacientl v rameni
se SEMA s. c. 2 mg oproti rameni se SEMA s. c. 1 mg. V pribéhu 40 tydnU sledovani nebylo ani v jednom rameni
zaznamendano zastaveni poklesu télesné hmotnosti. Na 1é¢bé SEMA s. c. 2 mg 1x tydné a SEMA s. ¢. 1 mg 1x tydné
bylo zjiSténo obdobné zmenseni obvodu pasu.

V ptipadé SEMA s. c. 2 mg 1x tydné nebylo oproti SEMA s. ¢. 1 mg 1x tydné zjisténo zhorSeni bezpecénostniho profilu.
Ug&innost SEMA s. c. 2 mg 1x tydné a SEMA s. c. 1 mg 1x tydné Ize povajovat za obdobnou, nebot nebyl prokazan

klinicky vyznamny rozdil v primérném snizeni HbAlc.

Udaje z klinické praxe
Nejsou k dispozici.

Limitace klinické evidence
Bez limitaci.

Posouzeni inovativnosti
Navrh Zadatele

Nepozaduje.

Hodnoceni Ustavu

S ohledem na skutecnost, Ze drZitel rozhodnuti o registraci nepoZaduje posouzeni pfedmétného pripravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti podle ustanoveni § 39d odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a stanovenim docasné Uhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti
Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci pro zakladni Uhradu je terapie diabetu mellitu 2. typu.

Referencni indikaci pro jednu dalsi zvySenou Uhradu je |écba diabetu 2. typu v kombinaci s metforminem a
sulfonylureou u pacientl, u kterych neni pfi podavani maximalnich tolerovanych davek perorélnich lé¢ivych
pripravki (véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po dobu alespon 3 mésici dosazeno dostatecné kontroly diabetu
definované jako hladina HbAlc nizsi nez 60 mmol/mol a zaroven pfi obezité Il. a vy$siho stupné definované jako
BMI nad 35.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravk

V navaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
posuzovaného LP Ustav konstatuje, e LP OZEMPIC svymi vlastnostmi odpovidd skupiné v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych LP zatazenych do referencni skupiny ¢. 9/5 — |é¢iva k terapii diabetu, 1é¢iva ovliviiujici inkretinovy
systém, a proto posuzovany LP OZEMPIC do této skupiny zarazuje.

Do referencni skupiny ¢. 9/5 — |éiva k terapii diabetu, |éCiva ovliviiujici inkretinovy systém jsou aktualné zarazeny
LP s obsahem nésledujicich Ié¢ivych latek?:

A10BHO1 sitagliptin
A10BHO2 vildagliptin
A10BHO3 saxagliptin
A10BHO04 linagliptin
A10BHO5 alogliptin
A10BJO5 dulaglutid
A10BJO6 semaglutid

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

Stanoveni ODTD
Navrh Zadatele

Zadatel navrhuje pro zakladni i jednu dal$i zvy$enou Ghradu ODTD ve vy$i 0,2857 mg.

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivych latek sitagliptin, vildagliptin, saxagliptin, linagliptin, alogliptin, dulaglutid a semaglutid s. c. o sile 0,5
mg a 1 mga p. 0. o sile 3 mg, 7 mg a 14 mg byly pro zakladni dhradu stanoveny v pfedchozi revizi thrad sp. zn.
SUKLS151561/2014% a ODTD semaglutidu o sile 1,5 mg, 4 mg a 9 mg v individudIinim spravnim Fizeni sp. zn.
SUKLS248024/2025° v referenéni indikaci terapie diabetu mellitu 2. typu.

ODTD lécivych latek dulaglutid a semaglutid s. c. o sile 0,5 mg a1 mga p. 0. o sile 3 mg, 7 mg a 14 mg byly pro jednu
dal$i zvy$enou Uhradu stanoveny v pfedchozi revizi Uhrad sp. zn. SUKLS151561/2014% a ODTD semaglutidu o sile
1,5 mg, 4 mg a 9 mg v individudInim spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS248024/2025° v referenéni indikaci Ié¢ba diabetu
2. typu v kombinaci s metforminem a sulfonylureou u pacientll, u kterych neni pfi podavani maximalnich
tolerovanych davek peroralnich pripravkd (véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po dobu alespon 3 mésicl
dosazeno dostatec¢né kontroly diabetu definované jako hladina HbA1lc nizsi nez 60 mmol/mol a zdrovern pfi obezité
1. a vyssiho stupné definované jako BMI nad 35 ve stejné vysi jako pro zakladni uhradu.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedenych rozhodnutich, kterad jsou soucasti spisové
dokumentace.

ODTD SEMA s. c. o sile 2 mg byly stanoveny dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. na zdkladé
doporudeného davkovani uvedeného v SmPC.

ODTD byly pro zakladni i jednu dalsi zvySenou Uhradu stanoveny v referencnich indikacich uvedenych v kapitole
,Stanoveni referencni indikace”.
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Referencni Frekvence DDD  dle | Doporucené
skupina Léciva latka | ATC ODTD (mg) davkovani WHO davkovani dle
P (mg)° SmPC?
sitagliptin | A10OBHO1 | 100,0000 1x denné |100 100 mg 1x denné
vildagliptin | A10BHO02 | 100,0000 |2xdenné |100 50 mg 2x denné
saxagliptin | A10BHO3 | 5,0000 1x denné |5 5 mg 1x denné
alogliptin A10BHO04 | 25,0000 1x denné |25 25 mg 1x denné
linagliptin | A10BHO5 | 5,0000 1x denné |5 5 mg 1x denné
exenatid | \10B)01 | 0,0200 2x denné | 0,015 0,005 ~ 0,01mg
BID* 2x denné
Zﬁﬂat'd A10BJO1 |0,2857 intervalové | 0,286 2 mg 1x tydné
9/5 1,2 mg 1x denné
liraglutid* |A10BJO2 |1,2000 1xdenné |1,5 pfipadné 1,8 mg
1x denné
dulaglutid
(0,75 mg 1,5 mg nebo 3,0
nebo 1,5|A10BJO5 [0,2143 intervalové | 0,16 mg nebo 4,5 mg
mg v jedné 1x tydné
davce)
zj;:)aglutl(rjn 1,5 mg nebo 3,0
vj'edné g A10BJO5 |0,4286 intervalové | 0,16 mg nebo 4,5 mg
davce)* 1x tydné
zj:lsaglutlcrjn 1,5 mg nebo 3,0
vj'edné & A10BJO5 |0,6429 intervalové | 0,16 mg nebo 4,5 mg
davce)* 1x tydné
semaglutid,
s. c¢. (0,25 0,5 mgnebo 1 mg
nebo 0,5|A10BJO6 |0,0714 intervalové | 0,11 nebo 2 mg 1x
mg v jedné tydné
davce)
semaglutid,
s.c.(L0m 0,5 mgnebo 1 mg
N €| A10BJO6 0,1429 intervalové | 0,11 nebo 2 mg 1x
v jedné tvdng
davce) ¥
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:e:m?zglgt:, 0,5 mg nebo 1

v‘je.dn:é €| A10BJ06 0,2857 intervalové | 0,11 mg nebo 2 mg 1x

davce) tydné

semaglutid

p. 0. (3 mg

nebo 7 mg|A10BJO6 |7,0000 1xdenné 10,5 7 mg nebo 14 mg
. . 1x denné

v jedné

tableté)

semaglutid

p-0- (14 Mg \108)06 [14,0000 | 1xdennd |10, 7 mg nebo 14 mg

v jedné 1x denné

tableté)

semaglutid

p. o. (1,5

nebo 4,0 A10BJO6 |4,0000 1xdenné |10,5 4 mg nebo 9 mg

. i 1x denné

mg v jedné

tableté)

semaglutid

p- 0 (9014108106 |9,0000  |1xdenné |10,5 4 mg nebo 9 mg

mg v jedné 1x denné

tableté)

*AktudIné neni hrazen Zdadny monokomponentni LP s obsahem liraglutidu a Zddny LP s obsahem exenatidu ani
dulaglutidu 3,0 nebo 4,5 mg v jedné ddvce.

Definovana denni davka (ddle téz ,,DDD") SEMA s. c. dle Svétové zdravotnické organizace (dale téZz ,WHQO") byla
stanovena ve vy3i 0,11 mg™°.

Dle SmPC! LP OZEMPIC je pocateéni davka SEMA s. c. 0,25 mg 1x tydné. Po 4 tydnech se méa davka zvysit na 0,5 mg
1x tydné. Minimalné po 4 tydnech s davkou 0,5 mg 1x tydné se pro dalsi zlepsSeni kontroly glykemie mUzZe zvysit
davka na 1 mg 1x tydné. Minimalné po 4 tydnech s ddvkou 1 mg 1x tydné se pro dalsi zlepseni kontroly glykemie
mUzZe zvysit davka na 2 mg 1x tydné. Davka 0,25 mg SEMA s. c. neni udrZovaci dadvkou. Tydenni davky vyssi nez 2

mg se nedoporucuji. Obvyklé davkovani SEMA s. c. v indikaci, kterd je predmétem jedné dalsi zvysené Uhrady, se

dle Gdaju uvedenych v SmPC! posuzovaného LP neodliduje od obvyklého davkovani v referenéni indikaci pro

zakladni dhradu.

Dle stanoviska Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP ke sp. zn. SUKLS26078/2024 ze dne 8. 4. 2024 je nejéastéji
pouzivanou udrZovaci davkou SEMA s. c. v podminkach ¢eské klinické praxe davka 1 mg 1x tydné (cca u 65 az 75 %
pacient()!l. SEMA s. c. o sile 2 mg v jedné davce zatim neni pro Ceskou klinickou praxi k dispozici.

Dle ustanoveni § 15 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb. je ODTD standardni udrzovaci davkou se srovnatelnou ucinnosti

pro bézného pacienta v referencni indikaci. V pfipadé LP OZEMPIC je udrZovaci davkou davka 0,5 mg, 1 mg nebo 2
mg SEMA s. c. 1x tydné. Ve studii SUSTAIN FORTE, Frias et al., 2021° byla prokézana srovnatelnd/obdobnd u&innost
(rozdil ve snizeni HbAlc nebyl klinicky vyznamny) SEMA s. c. 2 mg 1x tydné a SEMA s. c. 1 mg 1x tydné u Spatné
kompenzovanych pacient( (se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 64 az 86 mmol/mol, primér 73,3 mmol/mol).
Ustav nepredpoklada vétsi rozdil v Gcinnosti SEMA s. c. 2 mg 1x tydné a SEMA s. c. 1 mg 1x tydné v parametru
snizeni HbAlc u lépe kompenzovanych pacientd.

Vzhledem k vyse uvedenému Ustav stanovuje pro zékladni i jednu dalsi zvysenou Gihradu ODTD SEMA s. c. o sile
2 mg v jedné davce ve vysi 0,2857 mg (2 mg/7), frekvence davkovani 1x tydné.
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Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace

Navrh Zadatele
Zadatel navrhuje stanoveni jedné dalsi zvy$ené hrady pro pacienty s DMT2:
1) sobezitou Il. a vy$siho stupné (BMI nad 35), u nichZ pouziti maximalnich tolerovanych davek peroralnich
pripravkd (véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po dobu alesponn 3 mésicli nevedlo k uspokojivé

kompenzaci diabetu definované jako hladina HbA1c nizsi nez 60 mmol/mol.
2) se zachovalou sekreci inzulinu, u nichZ pouziti kombinace alespon jednoho peroralniho antidiabetika

s bazalnim analogem inzulinu v denni davce alespor 20 U po dobu alespor 3 mésict nevedlo k uspokojivé

kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c nizsi nez 60 mmol/mol.

Posouzeni Ustavu
Na zakladé hodnoceni posuzovanych |éCivych pripravk( byly nalezeny urcité skupiny pacient(, pro které by bylo

mozné stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu.
Ustav v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi identifikoval tyto skupiny
pacientl:
1) pacienti s DMT2 s obezitou Il. a vy$Siho stupné (BMI nad 35), u nichz pouziti maximalnich tolerovanych
davek perordlnich pripravki (véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po dobu alespor 3 mésicli nevedlo k

uspokojivé kompenzaci diabetu definované jako hladina HbA1lc nizsi nez 60 mmol/mol.
2) pacienti s DMT2 se zachovalou sekreci inzulinu, u nichZ pouZiti kombinace alesponi jednoho peroralniho

antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu v denni davce alespori 20 U po dobu alespori 3 mésicli nevedlo

k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c nizsi nez 60 mmol/mol.

Pro vyse uvedené skupiny pacientl jsou v reZzimu jedné dalsi zvysené Uhrady z prostfedkd vefejného zdravotniho
pojisténi jiz hrazeny v zdsadé terapeuticky zaménitelné LP RYBELSUS (kédy SUKL 0249514, 0272602, 0249508,
0272607, 0249511, 0272612) a LP TRULICITY (kédy SUKL 0210225, 0210230) a niz3i sily pfedmétného LP OZEMPIC
(kédy SUKL 0223052, 0223053, 0272401, 0223055).

Uprava Uhrady oproti zékladni ani jedné dalsi zvy$ené dhradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sh., nebyla
provedena, jelikoZ o Upravu Uhrady nebylo Zadano.

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

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Posuzované |écivé pripravky podléhaji regulaci maximalni ceny vyrobce.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil zakladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zakladni Ghrady fixované v rdmci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni zkladni Ghrady pouzil Ustav
vysi zdkladni uhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému dhrad.

Zakladni Uhrada byla pro referencni skupinu ¢. 9/5 — léciva k terapii diabetu, 1é¢iva ovliviiujici inkretinovy systém
stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS151561/2014. Rozhodnuti v
tomto sprdvnim fizeni nabylo pravni moci dne 14. 8. 2023 a zdkladni Uhrada byla pro pfedmétnou referencni
stanovena takto:
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Zakladni uhrada: 6,0000 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

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

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — semaglutid 2 mg (ODTD 0,2857 mg)
Frekvence davkovani: 1x tydné

Interval: od 1 mg do 4 mg

0,2857 mg (ODTD) 6,0000 K¢

2 mg (vychozi pro ODTD) 42,0021 K¢ (6,0000 KE/0,2857%*2)

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

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

Ndvrh Stanovisko
. . . vl s v , UHR v SCAU
Kod SUKL | Nazev DoplInék ndzvu Zadatele: JUHR | Ustavu: JUHR (k&)
¢
(K¢) (K¢)
0255430 OZEMPIC | 2MG INJ SOL PEP 1X3ML+4] 168,01 168,01 242,77

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.

Jedna dalsi zvySena uhrada

Ustav stanovil jednu dal3i zvy$enou thradu v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi podle zakladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému Uhrad. Pro stanoveni zvySené Uhrady
pouzil Ustav vysi zvy$ené thrady stanovenou pravomocné v rdmci hloubkové revize systému Ghrad.

Zvysena uhrada byla pro skupinu lécivych pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1éCivymi pfipravky s
obsahem lédivych latek dulaglutid a semaglutid zafazenych do referenéni skupiny ¢. 9/5 stanovena (zafixovana) v
reviznim spravnim Fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS151561/2014. Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni
nabylo pravni moci dne 14. 8. 2023 a zvySena Uhrada byla pro pfedmétnou skupinu v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych Iécivych pripravk( stanovena takto:

Zakladni uhrada: 52,6419 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zvysené uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

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

Zvysena uhrada za jednotku Iékové formy — semaglutid 2 mg (ODTD 0,2857 mg)
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Frekvence davkovani: 1x tydné

Interval: od 1 mg do 4 mg

0,2857 mg (ODTD) 52,6419 K¢

2 mg (vychozi pro ODTD) 368,5117 K¢ (52,6419 KE/0,2857*2)

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

Informativni pfepocet na maximdlni thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z niZsi z hodnot jadrové tuhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
L ) o . . UHR v SCAU
Koéd SUKL | Ndzev Doplnék nazvu Zadatele: JUHR | Ustavu:  JUHR (Ke)
o
(K¢) (K¢)
0255430 | OZEMPIC | 2MG INJ SOL PEP 1X3ML+4) 1474,05 1474,05 2 024,56

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.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,,Stanoveni vySe Uhrady“ a na stanovené podminky Uhrady
popsané v ¢asti ,,Podminky Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyZzadovano.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky thrady

P: Semaglutid je hrazen v ddvce maximalné 2,0 mg tydné v kombinaci s metforminem a/nebo sulfony-lureou nebo
v kombinaci s thiazolidindiony u pacientd, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek zminénych Iéciv po dobu
alespon 3 mésicl spolecné s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované jako
hladina HbA1c nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vy$simu
poklesu hladiny HbAlc pfi kontrole po 6 mésicich 1écby, semaglutid neni dale hrazen. V kombinaci s inzulinem
nejsou |écivé pripravky s obsahem semaglutidu hrazeny. Z prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi je hrazeno
pouze jedno predplnéné pero obsahujici 4 davky po 2,0 mg semaglutidu na dobu 28 dnl. Davkovani nad 2,0 mg
tydné neni z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi hrazeno.

Ustavem stanovené podminky zakladni Ghrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v souladu s ustanovenim § 34
odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlagky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje LP OZEMPIC tyto podminky Ghrady:

P: Semaglutid je hrazen v ddvce maximalné 2,0 mg tydné v kombinaci s metforminem a/nebo sulfony-lureou nebo
v kombinaci s thiazolidindiony u pacientd, u nichZ pouziti maximalnich tolerovanych davek zminénych Iéciv po dobu
alespon 3 mésicl spolecné s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované jako
hladina HbA1c nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k pro-kazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % i vyssimu
poklesu hladiny HbAlc pfi kontrole po 6 mésicich 1écby, semaglutid neni dale hrazen. V kombinaci s inzulinem
nejsou |écivé pripravky s obsahem semaglutidu hrazeny. Z prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi je hrazeno
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pouze jedno predplnéné pero obsahujici 4 davky po 2,0 mg semaglutidu na dobu 28 dnl. Davkovani nad 2,0 mg
tydné neni z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi hrazeno.

Oduvodnéni podminek zakladni dhrady

Ustav stanovuje posuzovanému LP OZEMPIC podminky zékladni thrady v souladu s ndvrhem Zadatele. Indikaéni
omezeni Uhrady zahrnujici stejnou populaci pacientl maji stanoveny v zasadé terapeuticky zaménitelné LP zafazené
do RS €. 9/5 — |éciva k terapii diabetu, 1&¢iva ovliviiujici inkretinovy systém.

Zadatelem navrhované podminky jedné dalsi zvy$ené uhrady

L/DIA
P: Semaglutid je ve zvySené Uhradé hrazen:

1) vdavce maximalné 2,0 mg tydné v kombinaci s metforminem a sulfonylureou u pacientd, u kterych neni pfi
podavani maximalnich tolerovanych davek peroralnich pfipravk( (véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po
dobu alespor 3 mésicl dosazeno dostatecné kontroly diabetu definované jako hladina HbAlc nizsi nez 60
mmol/mol a zaroven pfi obezité Il. a vy$siho stupné definované jako BMI nad 35. Nedojde-li k
prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu a 10% ¢i vy$sSimu poklesu hladiny HbAlc bez sou¢asného
vzestupu télesné hmotnosti po 6 mésicich l1écby, neni semaglutid dale hrazen.

2) vkombinacis bazdlnim analogem inzulinu u diabetik( 2. typu se zachovalou sekreci inzulinu, u nichZ pouziti
kombinace alespon jednoho perorainiho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu (inzulin detemir,
inzulin glargin, inzulin degludek) v denni davce alesporn 20 U po dobu alespori 3 mésicli spolecné
s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc nizsi nez
60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu 2. typu 0 10 % ¢i vy$simu poklesu
hladiny HbAlc bez soucasného vzestupu télesné hmotnosti pti kontrole po 6 mésicich lécby, volna
kombinace semaglutidu s bazdlnim analogem inzulinu neni ddle hrazena. Z prostredk(i verejného
zdravotniho pojisténi je hrazeno pouze jedno predplnéné pero obsahujici 4 davky po 2,0 mg semaglutidu
na dobu 28 dnd. Davkovani nad 2,0 mg tydné neni z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi hrazeno.

Ustavem stanovené podminky jedné dalsi zvysené uhrady

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1a 2, §
34 odst. 1 pism. c), § 34 odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje LP OZEMPIC tyto podminky jedné
dalsi zvySené uhrady:

Vv
L/DIA
P: Semaglutid je ve zvySené Uhradé hrazen:

1) vddavce maximalné 2,0 mgtydné v kombinaci s metforminem a sulfonylureou u pacient(, u kterych neni pfi
poddavani maximalnich tolerovanych davek peroralnich pfipravkl (véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po
dobu alespori 3 mésict dosazeno dostatecné kontroly diabetu definované jako hladina HbAlc nizsi nez 60
mmol/mol a zaroven pfi obezité Il. a vy$siho stupné definované jako BMI nad 35. Nedojde-li k
prokazatelnému zlepseni kom-penzace diabetu a 10% ¢i vysSimu poklesu hladiny HbAlc bez soucasného
vzestupu télesné hmotnosti po 6 mésicich l1écby, neni semaglutid dale hrazen.

2) vkombinacis bazalnim analogem inzulinu u diabetik( 2. typu se zachovalou sekreci inzulinu, u nichZ pouZziti
kombinace alespon jednoho peroralniho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu (inzulin detemir,
inzulin glargin, inzulin degludek) v denni davce alesponn 20 U po dobu alespori 3 mésicli spolecné
s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc nizsi nez
60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu 2. typu 0 10 % ¢i vy$simu poklesu
hladiny HbAlc bez soucasného vzestupu télesné hmotnosti pfi kontrole po 6 mésicich 1écby, volna
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kombinace semaglutidu s bazdlnim analogem inzulinu neni dale hrazena. Z prostfedkli verejného
zdravotniho pojisténi je hrazeno pouze jedno predplnéné pero obsahujici 4 davky po 2,0 mg semaglutidu
na dobu 28 dni. Davkovani nad 2,0 mg tydné neni z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi hrazeno.

Oduvodnéni podminek jedné dalsi zvySené thrady
Preskripéni omezeni

Ustav v souladu s ndvrhem Zadatele stanovuje LP OZEMPIC o sile 2 mg SEMA v jedné davce preskripéni omezeni na
odbornost diabetologie (DIA) s moZnosti prenositelnosti preskripce na lékare jiné odbornosti (symbol ,L“). Stejné
preskripéni omezeni maji pro jednu dalsi zvySenou Uhradu stanovené v zdsadé terapeuticky zaménitelné LP
RYBELSUS (kédy SUKL 0249514, 0272602, 0249508, 0272607, 0249511, 0272612) a LP TRULICITY (kédy SUKL
0210225, 0210230) a nizi sily LP OZEMPIC (kédy SUKL 0223052, 0223053, 0272401, 0223055).

Indikacni omezeni

Ustav stanovuje posuzovanym LP OZEMPIC o sile 2 mg SEMA v jedné davce indikaéni omezeni pro jednu dalsi
zvySenou uhradu v souladu s ndvrhem Zadatele. Indikacni omezeni pro jednu dalsi zvySenou Uhradu posuzovanych
LP OZEMPIC zahrnuje stejnou populaci pacientll jako indika¢ni omezeni pro jednu dalsi zvySenou Uhradu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych LP RYBELSUS (kédy SUKL 0249514, 0272602, 0249508, 0272607, 0249511, 0272612) a
LP TRULICITY (kédy SUKL 0210225, 0210230) a nizéi sily LP OZEMPIC (kédy SUKL 0223052, 0223053, 0272401,
0223055).

K vyroku 1.

Ustav lé¢ivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255430 OZEMPIC 2MG INJ SOL PEP 1X3ML+4)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 3 880,94 K¢.

Jelikoz Ustav nezjistil dostate¢né mnozstvi cenovych referenci posuzovaného pipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsaZenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pfipravku obsahujiciho stejnou léCivou latku v téZze |ékové

formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Nizozemsku.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 2. Ctvrtleti 2025.

evvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek lékové formy posuzovaného pfipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh zadatele (3 880,94 K&, MFC 5 132,14 K¢) je nizéi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil
maximalni cenu ve vysi navrhu Zadatele.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena
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0255430 OZEMPIC 4 088,81 K¢
2MG INJ SOL PEP 1X3ML+4)

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
OZEMPIC 4 088,81 K¢
2MG INJ SOL PEP 1X3ML+4)

zjistény v Nizozemsku.

K vyroku 2.

Ustav lécivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255430 OZEMPIC 2MG INJ SOL PEP 1X3ML+4)
2a)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referencni skupiny €. 9/5 — léCiva k terapii diabetu, Ié¢iva ovliviujici inkretinovy systém dle vyhlasky ¢.
384/2007 Sh.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze IéCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Zaveér k terapeutické zaménitelnosti“) odpovida skupiné
léCivych pripravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuZitim — referenéni skupina ¢. 9/5 — lécCiva k terapii diabetu, léCiva ovlivriujici inkretinovy
systém, tak jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sbh., a proto uvedeny pfipravek do této referencni skupiny
zaradil.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 168,01 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vyse thrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poc¢tu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse thrady uvedeného lécivého pFipravku je stejna jako navrh 7adatele (168,01 K&) a pro vysi
Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému pipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Semaglutid je hrazen v ddvce maximalné 2,0 mg tydné v kombinaci s metforminem a/nebo sulfony-lureou nebo
v kombinaci s thiazolidindiony u pacientd, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek zminénych Iéciv po dobu
alespon 3 mésicl spolec¢né s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované jako
hladina HbA1c nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vy$Simu
poklesu hladiny HbAlc pfi kontrole po 6 mésicich 1é¢by, semaglutid neni ddle hrazen. V kombinaci s inzulinem
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nejsou lécivé pripravky s obsahem semaglutidu hrazeny. Z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi je hrazeno
pouze jedno predplnéné pero obsahujici 4 davky po 2,0 mg semaglutidu na dobu 28 dnl. Davkovani nad 2,0 mg
tydné neni z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi hrazeno.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému légivému pFipravku podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je blize
popsano v Casti ,,Podminky thrady” tohoto dokumentu.

2b)

Ustav vyse uvedenému légivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
11 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil jednu dalsi
zvySenou Uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 1 474,05 K¢.

Jak je uvedeno v Casti ,Jedna dalsi zvySend uhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse jedné dal3i zvy$ené thrady uvedeného Iécivého prFipravku je stejna jako navrh Zadatele (1
474,05 K&) a pro vysi jedné dal3i zvy$ené Ghrady tohoto pripravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému pFipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1 pism. c), §
34 odst. 2 a § 35 vyhlasky €. 376/2011 Sb. stanovil podminky jedné dalsi zvy$ené uhrady ze zdravotniho pojisténi
takto:

\'
L/DIA
P: Semaglutid je ve zvySené Uhradé hrazen:

1) vddvce maximalné 2,0 mg tydné v kombinaci s metforminem a sulfonylureou u pacient(, u kterych neni pfi
podavani maximalnich tolerovanych davek peroralnich pfipravkl (véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po
dobu alespon 3 mésict dosazeno dostatecné kontroly diabetu definované jako hladina HbA1lc nizsi nez 60
mmol/mol a zaroven pti obezité Il. a vyssiho stupné definované jako BMI nad 35. Nedojde-li k
prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu a 10% ci vy$Simu poklesu hladiny HbAlc bez sou¢asného
vzestupu télesné hmotnosti po 6 mésicich |écby, neni semaglutid dale hrazen.

2) v kombinaci s bazélnim analogem inzulinu u diabetikl 2. typu se zachovalou sekreci inzulinu, u nichZ pouZiti
kombinace alespon jednoho peroralniho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu (inzulin detemir,
inzulin glargin, inzulin degludek) v denni davce alespon 20 U po dobu alespori 3 mésicli spolecné
s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc niZsi nez
60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu 2. typu o 10 % ¢i vy$simu poklesu
hladiny HbAlc bez soucasného vzestupu télesné hmotnosti pfi kontrole po 6 mésicich 1écby, volna
kombinace semaglutidu s bazalnim analogem inzulinu neni dale hrazena. Z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi je hrazeno pouze jedno predplnéné pero obsahujici 4 davky po 2,0 mg semaglutidu

na dobu 28 dni. Davkovani nad 2,0 mg tydné neni z prostifedki verejného zdravotniho pojisténi hrazeno.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfipravku podminky jedné dalsi thrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je
blize popsano v ¢asti ,,Podminky thrady” tohoto dokumentu.
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Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek 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 predbézné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pfipravkd 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 spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujictho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalsiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V pfipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona uUcinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
v€etné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizS§iho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefrejného zajmu, stanovil
zakonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl Ffizeni, tak pacientl. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
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, pfedbézné vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho 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 lh(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd 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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