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(@) ’ S U KL STATNIi 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.: SUKLS1320/2026 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 10. 3. 2026

Vyvéseno dne: 10. 3. 2026

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 1. 1. 2026 obdrZel Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav*)
Zadost o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivého ptipravku uréeného

k imunizaci:
Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0215948 FSME-IMMUN 0,25ML INJ SUS ISP 1X0,25ML+J

podanou spolecnosti

Pfizer, spol. sr.o.

IC: 49244809

Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5
(dale jen ,Zadatel” nebo , Pfizer”)

podle ustanoveni § 39db zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi“).

Dorucenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS1320/2026, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky fizeni:

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

Ceska priimyslova 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 zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

F-CAU-003-08R/verze 2/23.05.2025 Strana 1 (celkem 8)



IC: 63830 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: 63830 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: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Ceska lékarska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné, z.s.
IC: 00444359
Sokolska 490/31, 12000 Praha 2

Vzhledem k povinnosti U¢astnikl fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpisli poskytovat spravnimu organu pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti
soucinnost, Ustav

vyzyva
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Ucastnika Pfizer k soucinnosti pfi opatfovani podklad( pro vydani rozhodnuti spocivajici v predloZeni nasledujiciho:
I ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1. PredloZeni aktualizovaného farmakoekonomického modelu

Zadatel v analyze nakladové efektivity pouZil Markoviv kohortovy model, ktery byl piedloZen. S ohledem na
komplexnost ¢asti poZzadovanych Uprav a za Gcelem transparentnosti dil¢ich Uprav modelu v jinych bodech (viz nize)
Ustav pozaduje za Ucelem prezkoumatelnosti predlozeni aktualizovaného funkéniho modelu se zahrnutim Gprav
jeho nastaveni dle bodd niZe véetné aktualizace popisu vstupl/vystupd (vysledk) modelu (napf. v podobé
aktualizovaného strukturovaného podani) a analyzy senzitivity.

2. Cilova populace

Cilova populace vstupujici do modelu zahrnuje obecnou populaci v Ceské republice ve véku od 1 do 50 let. Zakladni
pocateéni charakteristiky osob vstupujicich do modelu byly prevzaty ze statistik SZU a €SU234, Ustav k tomu uvédi,
Ze hodnocenou intervenci v predmétném sprdavnim fizeni je pouze FSME-IMMUN Junior. Pfipravek FSME-IMMUN
0,25 ml je indikovan k aktivni (profylaktické) imunizaci déti ve véku od 1 roku do 15 let proti klistové encefalitidé
(KE).

Ustav proto pozaduje, aby jako cilovou skupinu vstupujici do analyzy uvaZoval Zadatel pouze vékovou skupinu 1-
15 let.

3. Casovy horizont

V analyze 7adatel uvazoval celoZivotni ¢asovy horizont (max. 85 let). Ustav tento postup akceptuje. V ramci analyzy
senzitivity pozaduje Ustav piedlozeni alternativniho scénaie s délkou €asového horizontu 14 let (do véku 15 let)
a rovnéZ i predloZeni alternativniho scénafe s plivodnim nastavenim cilové populace 1-50 let vrameni
hodnocené intervence (tj. s uvazovanim uhrady hodnocené intervence pro populaci 1-15 let, tak FSME IMMUN
Adult pro populaci 16-49 let).

4. Vstupni data a prechodové pravdépodobnosti

V predloZené analyze Zadatel modeloval strategii, ve které je populace ve véku od 1 roku do 50 let ockovana tfemi
davkami zakladniho schématu, které probéhnou u vsech vékovych skupin v prvnim roce vstupu do modelu, a
nasledné preockovavéna boostery vintervalech doporuc¢enych vSmPCS. Ustav k tomu uvadi, e hodnocenou
intervenci v predmétném spravnim fizeni je FSME-IMMUN Junior, ktery je uréeny pouze k imunizaci déti ve véku
od 1 roku do 15. Ustav proto pozaduje, aby prechodové pravdépodobnosti v zdkladnim scénafi pro hodnocenou
intervenci vychazely pouze ze strategie ockovani populace déti ve véku od 1 roku do 15 let. Scénar se zohlednénim
oc¢kovani détské a dospélé populace v rameni hodnocené intervence pozaduje Ustav predloZit v ramci analyzy
senzitivity (viz bod vyse).

Ustav rovnéz pozaduje, aby zadatel pfi modelaci jednotlivych parametrd zohlednil stanovisko SZU k predmétnému
spravnimu fizeni ze dne 12. 2. 2026 (&. j. sukl64644/2026).

5. Proockovanost populace

V zdkladnim scénafi vychazel Zadatel z proockovanosti populace na zakladé udaji z pridzkumu spolec¢nosti Ipsos za
rok 2025 (predlozené Zadatelem v rdmci obchodniho tajemstvi). V rameni bez vakcinace Zadatel neuvazoval zadny
narlst proockovanosti. V rameni hodnocené intervence uplatnil Zadatel predpoklad kompletni imunizace (tj.
prooc¢kovanost 100 %) pfi vstupu do analyzy. Ustav k tomu uvadi, Ze toto nastaveni neodpovida piredpokladanému
zvy$eni proockovanosti dle panelu expertd predlozenému Zadatelem ani stanovisku SZU k predmétnému spravnimu
fizeni. Tento predpoklad je zaroven vrozporu suvaZzovanym narldstem proockovanosti vanalyze dopadu na
rozpolet. Ustav proto pozaduje, aby Zadatel vzakladnim scénafi v rameni hodnocené intervence uvazoval
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zvyseni proockovanosti dle panelu experti predloZeného Zadatelem vramci obchodniho tajemstvi dle
jednotlivych vékovych kategorii. Dle stanoviska SZU je idedlnim stavem proo¢kovanost 75 %. V analyze senzitivity
pozaduje Ustav testovat odlinou miru proockovanosti v rameni hodnocené intervence a v alternativnim scénéfi
zohlednit prooc¢kovanost 75 % v rameni hodnocené intervence.

6. Kvalita Zivota

Zadatel uvadi, ze vzhledem k absenci utilit specifickych pro KE a modelovanou populaci s danymi zdravotnim stavy
Zadatel vyuZzil hodnoty utilit ze studii Hollmann et al., 20138, Livartowski et al.,19967 a dokumentu Institute of
Medicine® a nasledné na zakladni utilitu aplikoval disutility pro jednotlivé zdravotni stavy spojené s KE. Seznam
pouzitych hodnot disutilit uved| Zadatel v tabulce G-7.

V analyze senzitivity Zadatel nicméné uvadi vychozi hodnoty utilit, které odpovidaji disutilitam uvedenym v tabulce
G-7 a neodpovidaji hodnotam utilit dle popisu Zadatele (1-hodnota disutility). Ustav pozaduje, aby Zadatel tuto
diskrepanci objasnil. Dale poZaduje v rdmci analyzy senzitivity testovat zmény hodnot utilit pouZitych v modelu.

Zadatel dale uvadi, Ze v dostupném modelu neni moiné variovat hodnoty disutility spojené s vyskytem trvalych
nasledkd KE v ase v zavislosti na zvysujicim se véku osob, u kterych se vyskytla KE. Hodnota disutility je stanovena
jako rozdil mezi plnym zdravim (utilita 1) a utilitou daného zdravotniho stavu, bez ohledu na aktualni vék postizené
osoby v pribéhu ¢asu. Model tedy neumoznuje zohlednit pripadny pokles bézné kvality Zivota v populaci v disledku
starnuti. Tento postup povazuje Ustav za metodicky nespravny.

Ustav pozaduje, aby Zadatel v zakladnim scénafi modeloval hodnoty utilit ve stavu ,,Zdravi, nachylni k infekci“ a
jejich pokles s vékem dle publikace Hernandéz Alava, 2022° a v analyze senzitivity dle publikace Ara a Brazier,
2011 s naslednou aplikaci disutilit pro jednotlivé zdravotni stavy. Pfipadné je mozné, aby Zadatel alternativné
modeloval vékové specifické hodnoty utilit pro jednotlivé vékové skupiny (obdobné jako modelované vékové
specifické pravdépodobnosti umrti).

7. Naklady ze zdravotniho pojisténi

Naklady na akutni fazi KE, hospitalizaci a naklady spojené s trvalymi nasledky uvaZoval Zadatel jako vazeny pramér
nakladC u détské a dospélé populace. Tento postup povazuje Ustav za metodicky nespravny. Ustav pozaduje, aby
Zadatel uvazoval oddélené naklady zvlast pro pediatrickou a zvlast pro dospélou populaci.

Ustav déle uvadi, ze kromé nové o¢kovanych pacientd v rameni hodnocené intervence je nutné zohlednit i naklady
na pacienty z ramena bez vakciny, ktefi budou mit v pripadé stanoveni Uhrady ndrok na preockovani po 3 letech od
zakladniho ockovani, resp. po 5 letech od posledniho o¢kovéni. Ustav proto pozaduje, aby zadatel v
rameni hodnocené intervence zohlednil i naklady na pfeockovani podilu pacientt jiz ockovanych v rameni bez
vakciny.

8. Celospolecenské a vladni naklady

Zadatel pro vypocet hodnoty celkové ztraty pracovni produktivity ve zdravotnich stavech vyuZil vazeny primér,
ktery bral v potaz podil ekonomicky aktivnich (75,5 %) a neaktivnich (24,5 %) v celé modelované populaci dle dat
CsU, Ustav k tomu uvadi, Ze cilovou skupinou vstupujici do analyzy je vékova skupina 1-15 let. Ustav proto zada
o kalkulaci celospolecenskych nakladi se zohlednénim cilové skupiny 1-15 let.

9. Analyza senzitivity
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V ndvaznosti na vy$e uvedené body Ustav zada o predlozeni kompletni aktualizované analyzy senzitivity. Ustav
rovnéz pozaduje doplnit scéndare s odliSnou mirou proockovanosti vrameni hodnocené intervence a zménou
nakladii na hodnocenou intervenci a uplatnéni diskontni sazby 3 % pro naklady a 0 % pro p¥inosy.

10. Vysledky
Ustav 7ada predloZeni aktudlniho vysledku zakladniho scénéte z celospoleéenské perspektivy pro celou populaci i
pro 1 pramérného jedince a rovnéz i aktualizaci alternativnich scénaru z dalsich perspektiv.

. ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

1. Velikost populace vhodné k ockovani

Velikost populace vhodné k oc¢kovani byla odvozena na zdkladé stfedni varianty projekce obyvatelstva Ceské
republiky pro obé& pohlavi v letech 2023-2100 publikované CSU? a Gdajd o proockovanosti dle jednotlivych
vékovych skupin dle préizkumu spole¢nosti Ipsos (pfedloZené v ramci obchodniho tajemstvi). Ustav zada, aby pfi
odhadu poctu vhodnych pacientti zohlednil Zadatel pouze cilovou skupinu osob ve véku 1 — 15 let.

Pocet nové naockovanych pacientl v jednotlivych letech ve svété s hodnocenou intervenci Zadatel uvazoval na
zakladé predikovaného prirlistku proockovanosti dle panelu expertll (pfedloZeny v rdmci obchodniho tajemstvi).
PrirGstek proockovanosti definuje pocet osob, které v daném roce zahaji ockovani - obdrzi prvni davku ockovani
proti KE. Podani druhé a treti davky a prvniho boosteru je nasledné odvozeno od miry compliance s jednotlivymi
davkami.

Ustav k tomu uvadi, 7e kromé nové o¢kovanych pacientd ve svété s hodnocenou intervenci (vychazejici z poctu
pacientl drive neockovanych) je nutné kalkulovat i s casti pacientld jiz dfive ockovanych (viz tabulka H-2
strukturovaného podani), ktefi budou mit narok na preockovani po 3 letech od zakladniho ockovani, resp. po 5
letech od posledniho o¢kovéni. Ustav proto pozaduje, aby Zadatel ve svété s hodnocenou intervenci uvazoval
kromé poctu nové ockovanych i s po¢tem pacientl pfeockovanych dle relevantni evidence.

2. Odhad poctu pFipadt KE
Pocet ptipadl KE byl stejné jako v modelu nakladové efektivity odvozen z priimérné incidence onemocnéni v CR za
poslednich 10 let (6,037 piipadd/100 000 obyvatel). Ustav pozaduje, aby v kalkulaci po¢tu KE u cilové skupiny 1-
15 let véku zohlednil Zadatel primérnou incidenci dle stanoviska SZU: Primérna incidence za poslednich
devatendct let (2007-2025) podle vékovych skupin byla u 1-4 letych 2,72/100 000 (min 1,15 - max 6,56), u 5-9letych
5,56/100 000 (min 2,91 - max 8,81), u 10-14letych 5,34/100 000 (min 1,68 - max 9,30).

3. Naklady

Naklady zahrnuté do analyzy dopadu na rozpocet vychazeji z nakladd uvazovanych v analyze nakladové efektivity.
Ustav 74d4 o aktualizaci nakladii v souladu s aktualizaci analyzy nakladové efektivity, viz €ast I.

4. Analyza senzitivity
S ohledem na vy3e uvedené, 7ada Ustav o aktualizaci analyzy senzitivity.
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STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS1320/2026 Vyfizuje Michaela Young Datum 10. 3. 2026
C. jedn. sukl109246/2026

Vyvéseno dne: 10. 3. 2026

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav®) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona €. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spoleénosti:

Pfizer, spol. sr.o.

IC: 49244809

Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5
(dale jen ,Zadatel” nebo ,,Pfizer”)

jako uéastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS1320/2026 stanovuje v souladu s ustanovenim § 39
odst. 1 spravniho fadu Ihitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podkladd uvedenych ve vyzvé
k soucinnosti ze dne 10. 3. 2026.

Oduvodnéni

Dne 1. 1. 2026 obdriel Ustav 74adost Gcastnika Pfizer o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady ze
zdravotniho pojisténi 1éCivého pripravku uréeného k imunizaci:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0215948 FSME-IMMUN 0,25ML INJ SUS ISP 1X0,25ML+J

Dorucéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS1320/2026

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje véemi potiebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim izeni,
vyzval Zadatele v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho radu k soucinnosti spodivajici v poskytnuti udaj
potfebnych pro rozhodnuti a uréil mu pfimérenou Ihlitu k poskytnuti podkladli uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato Ihdta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke [h(tam
stanovenym zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a
podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pripravku uréeného k imunizaci. Pokud ucastnik Fizeni
predpoklada nebo zjisti casovou narocnost na doloZeni pozadovanych podkladt delsi, nezli je vyse stanovena lh(ta,
Ustav doporucuje vyuzit institut preruseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho radu, diky kterému se stavi
Ihita pro vydani rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto usneseni je moZno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lhaté 15 dnl ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny Géinek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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