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. SUKLS18643/2026 Vyfizuje Mgr. Lucie Habanova Datum 14. 4. 2026
C. jedn. sukl141373/2026

Vyvéseno dne: 14. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0172460 SIRANALEN 75MG CPS DUR 100 I
0172454 SIRANALEN 150MG CPS DUR 100 Il

drzitele rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. sr.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle

vedeném pod sp. zn. SUKLS18643/2026 s témito Ucastniky Fizeni

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. sr.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle
(dale jen ,,Medochemie”)

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
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IC: 63830 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.

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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0172460 SIRANALEN 75MG CPS DUR 100 11
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkii s obsahem lécivé latky pregabalin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 170,49 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) mu méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro lé¢bu epileptickych zachvatl u pacient(
splnujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezddoucich ucinkli nebo kontraindikace poutziti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci [éCby neuropatické bolesti (centrdlni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované Uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo Iécba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola Gcinnosti l1é¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Ié¢ba ddle hrazena.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0172454 SIRANALEN 150MG CPS DUR 100 Il

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky pregabalin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 340,97 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro lé¢bu epileptickych zachvati u pacientd
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich uGcinkd nebo kontraindikace poutziti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci Ié¢by neuropatické bolesti (centralni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zdkladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované Uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo |écba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola ucinnosti lé¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Iécba déle hrazena.

Odavodnéni

Dne 30. 1. 2026 zahajil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi Ié¢ivych pripravku:
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0172460 SIRANALEN 75MG CPS DUR 100 11
0172454 SIRANALEN 150MG CPS DUR 100 Il
(dale také ,LP SIRANALEN“)

drzitele rozhodnuti o registraci Medochemie, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS18643/2026.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady lécCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely,
ktera neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo ma podminky
Uhrady neodpovidajici podminkam dhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované lécivé pripravky jsou zarazeny do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki
s obsahem |écivé latky pregabalin.

Zkracena revize Uhrad léCivych pripravk( zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravk( s obsahem lécivé latky pregabalin probéhla pod sp. zn. SUKLS284066/2021. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 23. 12. 2021 a nabylo pravni moci dne 13. 1. 2022.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS433959/2025, neodpovida zakladni ihradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39c odst. 7
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a podminky uhrady neodpovidaji podminkdm Uhrady stanovenym v revizi
Uhrad.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény divody pro zahajeni a vedeni predmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoz zdkona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 14. 1. 2026, ¢. j. sukl20063/2026.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni veskerych podkladd shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy
(dale jen ,NHZ"), €. j. sukl20103/2026.

Ugastnici Fizeni, v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dni ode dne zahdjeni fizeni. Tato lhGta méla uplynout dnem
14. 2. 2026.

Dne 13. 2. 2026 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl74801/2026 #adost UGcastnika Medochemie o prodlouzeni lhity
pro navrhovani dikaz( a ¢inéni jinych navrhi stanovené dle ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi o 10 dni, aby bylo mozné fadné dopracovat veskeré dlkazni materidly a zajistit tak naplnéni procesnich
prav. U¢astnik Medochemie uvedl, 7e mé&l do¢asné omezeny ptistup k dokumentiim zaloZenym ve spise v dlsledku
technickych vypadkd na strané externiho poskytovatele Ustavu a odkazal se na ozndmeni uvedené na webovych
strankach Ustavu (Ozndmeni o moZnych vypadcich slufeb Verso a p¥istupu DSR ).

Soucasti predmétného podani bylo vyjadfeni ucastnika Medochemie k NHZ:

I. Spravnost zafazeni do pseudoreferencni skupiny

Ucastnik Medochemie s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
uvadi, Ze kompetence k zarazeni LP SIRANALEN do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk(
s obsahem lé¢ivé latky pregabalin nalezi Ustavu. Tuto pravomoc jiz Ustav uplatnil v rdmci spravniho Fizeni
o stanoveni vyse a podminek Uhrady podle vzorového pfipravku sp. zn. SUKLS433959/2025, ve kterém zaradil LP
SIRANALEN do skupiny terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravkll obsahujicich lécivou latku pregabalin.
Ptipravek tak nadale setrvava v pfislusné pseudoreferencni skupiné, nebot nikdy nedoslo k jeho vytazeni.

Ucastnik Medochemie zd(raziuje, e vyfazeni pFipravku z referenéni, resp. pseudoreferenéni skupiny nespada
do rozsahu opravnéni Ustavu, takovd kompetence neni zakotvena ani v ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, ani v Zddném jiném relevantnim pravnim predpisu, ucastnik Medochemie zastava nazor, Ze
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je neptipustné, aby Ustav jeho op&tovné zafazeni znovu inicioval. Ustav ve svém navrhu nepiedkladd 74dné nové
odborné podklady ¢i konkrétni skutecnosti, které by mohly opodstatnit opétovné zatazeni pripravku do pfislusné
pseudoreferenéni skupiny. V souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se ma
vySe Uhrady odvozovat od vysledk(l posledni provedené revize. Spravni organ je povinen respektovat zafazeni
|éCivého pfipravku dle pravomocnych rozhodnuti vydanych v minulosti. Pokud nejsou doloZzeny nové odborné
poznatky, které by vedly k prehodnoceni terapeutické zaménitelnosti nebo opodstatnily zménu v zafazeni, povazuje
u¢astnik Medochemie postup Ustavu za neod(ivodnény a Gcelovy zasah do existujiciho spravniho stavu. Takovy
zasah postrada pravni zaklad a je v rozporu se zdsadou zakonnosti uvedenou v ustanoveni § 2 odst. 2 spravniho
fadu, podle nizZ jsou sprdvni organy opravnény jednat pouze v mezich a za ucelem stanovenym zdkonem.

Ustav uvddi, e o zafazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd, resp. i o nezarazeni do Zddné ze skupin, pokud I€Civy pripravek do Zddné referencni skupiny ani skupiny v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk( nendleZi, rozhoduje na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 téhoZ zdkona.

Ustav ddle uvddi, e otdzka terapeutické zaménitelnosti lécivého pFipravku a jeho zafazeni do referenéni skupiny,
resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pripravk( je nezbytnou soucdsti kaZzdého sprdavniho
fizeni, nebot pouze tehdy, pokud je v rdmci sprdavniho fizeni postaveno najisto zarazeni léc¢ivého pfFipravku
do konkrétni referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pripravkd, resp.
nezarazeni do Zddné ze skupin, je mozné mu s ohledem na typ sprdvniho fizeni stanovit vysi uhrady v souladu
s pfislusnymi ustanovenimi zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V pfipadé pfedmétného sprdvniho Fizeni
vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidd zdkladni
Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkrdcené revizi uhrad.
Vedeni pfedmeétného sprdvniho fizeni je tak v souladu se zasadou zdkonnosti zakotvenou v ustanoveni § 2 spravniho
fddu.

Il. Potfeba odlivodnéni terapeutické zaménitelnosti

Ustav v NHZ uvadi, e predmétné LP SIRANALEN svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pripravk(l s obsahem lécivé latky pregabalin, a proto navrhuje jejich zarazeni do této
skupiny. K od@vodnéni svého postupu Ustav odkazuje na spravni Fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS110938/2014,
v némz byla dle jeho tvrzeni terapeutickd zaménitelnost této skupiny lé¢ivych pripravk( jiz posouzena. Tento odkaz
je dle nazoru ucéastnika Medochemie nedostatecny, jelikoz nebyl Ucastnikem vyse uvedeného spravniho fizeni
a nemél tedy moznost se k jeho obsahu vyjadrit, uplatnit pripominky ani jakkoliv ovlivnit posuzovani terapeutické
zaménitelnosti. U¢astnik Medochemie s odkazem na ustanoveni § 3 spravniho fadu je presvédéen, 7e odkaz
na rozhodnuti ucinéné v jiném fizeni nemizZe nahradit fadné, aktualni a individudIni posouzeni terapeutické
zaménitelnosti LP SIRANALEN v rdmci nyni probihajiciho spravniho fizeni. Ustav je povinen otevfit otazku
terapeutické zaménitelnosti, posoudit ji samostatné a na zakladé vlastniho odborného hodnoceni viech dostupnych
udajl vztahujicich se k LP SIRANALEN, a to jak z hlediska jeho farmakologického profilu, terapeutického ucinku,
indikaci, zplsobu podani, davkovani, pfipadnych kontraindikaci a dalSich relevantnich faktor(.

Ucastnik Medochemie zastdva stanovisko, Ze zafazeni LP SIRANALEN do referenéni skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pripravk(l s obsahem |écivé latky pregabalin bez provedeni samostatného odborného
hodnoceni v rdmci aktudlniho fizeni je v rozporu se zasadami spravedlivého a zakonného spravniho procesu. Takovy
postup muUZe zaroven predstavovat poruseni zdsady individualizace rozhodovani a zasady legality, které tvofri
zakladni pilite spravniho fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze LP SIRANALEN byly do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravki
s obsahem lécivé ldatky pregabalin zarazeny v ramci sprdavniho Fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady sp. zn.
SUKLS313292/2020, ddle v ramci zkrdcené revize uhrad sp. zn. SUKLS284066/2021 a opakované v rdmci spravnich
fizeni o stanoveni/zméné vyse a podminek uhrady sp. zn. SUKLS276444/2021, SUKLS69793/2024,
SUKLS433959/2025. Uéastnik fizeni Medochemie v uvedenych sprdvnich fizenich nijak nerozporoval zafazeni LP
SIRANALEN do predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravku, resp. odtvodnéni jejich
terapeutické zaménitelnosti s ostatnimi léCivymi pfipravky s obsahem IéCivé Idtky pregabalin.

Jak jiz Ustav uved|! vyse, pfedmétné sprdvni fizeni je sprdvni Fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho
pojisténi vedeno postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav
neprodlené zahdji Fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady léCivého pripravku nebo
potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7
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téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkém uGhrady stanovenym v hloubkové
nebo zkrdcené revizi. Ddle Ustav uvddi, Ze podrobné odivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno
v rozhodnuti ve sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS110938/2014, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem
k ucelu pfedmétného sprdvniho Fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené
hloubkové revizi a dalsi hodnoceni jiZ neprovddi.

lll. Poukazani na nezaménitelnost antiepileptik

Stanovisko Ceské ligy proti epilepsii z roku 2017 (dostupné pod odkazem: https://www.epistop.cz/archiv/5-
media/394-genericka-zamena-antiepileptik-vyjadreni-clpe) dle ucastnika Medochemie konstatuje,
Ze antiepileptika pfi dlouhodobém podavani kompenzovanym pacientlm nelze povaZovat za vzajemné
zaménitelné. Nejde pouze o rozdily mezi IéCivymi pfipravky s odliSnymi G¢innymi [atkami, ale zahrnuje situace, kdy
dochazi ke zaméné originalniho pfipravku za genericky ekvivalent, pfipadné mezi rznymi generickymi verzemi
tého? pripravku. Podle uvedeného stanoviska muze jakakoli takova zaména vést k destabilizaci onemocnéni,
predstavovat zavaziné ohrozZeni zdravi, a v krajnich pfipadech i ohrozit Zivota pacienta. U pacientl s epilepsii je
klicova stabilita 1éCby, jakakoli zména pripravku mize mit negativni dopad na kontrolu zachvat(. V situacich, kdy je
konkrétni pripravek nedostupny, se pacienti ocitaji bez terapie, na kterou byli stabilizovani. Pfevedeni na jiny
pripravek s sebou nese riziko zhorSeni zdravotniho stavu, a proto je nezbytné zajistit kontinuitu dostupnosti
konkrétnich antiepileptik. U¢astnika Medochemie apeluje na zachovani dostupnosti stabilnich 1é¢ivych pFipravki
pro pacienty s epilepsii a zabranéni nebezpeénym zaménam, které mohou vést k vdznym klinickym komplikacim,
s ohledem na odborna stanoviska a skute¢né potireby pacientd.

IV. Nezohlednéni vefejného zajmu

Dle ustanoveni § 2 odst. 4 spravniho radu ma spravni organ dbat, aby ptijaté feseni bylo v souladu s verejnym
zajmem. Ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi definuje verejny zajem jako zdjem
na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stabilité v mezich
finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi. U&astnik Medochemie zpochybfiuje, zda snizeni
zakladni dhrady na Uroven stanovenou v revizi nepredstavuje riziko pro stabilitu systému verejného zdravotniho
pojisténi a neni v rozporu s vefejnym zajmem. S ohledem na aktualni vyvoji trhu, zejména na narlst cen vstupd,
energii a inflaci, je na misté posoudit, zda nepfimérené nizka hrada nemze vést k ohroZeni dostupnosti nékterych
pripravkd pro pacienty. V praxi se stale ¢astéji objevuji oznameni o preruseni ¢i ukonceni dodavek léciv, kde jako
dlvod byva uvadéna ekonomicka neudrzitelnost spojena s nizkou Uhradou. S ohledem na vyse uvedené okolnosti
se Ucastnik domnivd, Ze je tfeba zvazovat i SirSi dopady Uuhradovych rozhodnuti, zejména ve vztahu k zachovani
dostupnosti IéCby a zajisténi plynulého zasobovani trhu pFipravky.

Ustav odGvodriuje zahajeni spravniho Fizeni odkazem na ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, pokud uUhrada konkrétniho léCivého pfipravku neodpovida zakladni uhradé stanovené dle ustanoveni
§ 39c odst. 7 téhoZ zakona. Je vSak nezbytné zdiraznit, Ze citované ustanoveni upravuje podminky pro zahdjeni
fizeni, nikoli metodiku stanoveni samotné vyse Uhrady. Ustav proto nemél pfistoupit k prevzeti dfive stanovené
zakladni Uhrady bez dalSiho odborného a ekonomického vyhodnoceni, nybrz se mél zabyvat dopady svého
rozhodnuti.

Dle ucastnika Medochemie zlstalo nezohlednéno ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi,
které umozZnuje stanovit vysi zakladni dhrady s prihlédnutim k potfebé zachovat dostupnost lécby, ¢imz doslo
k opomenuti relevantni pravni normy a soucasné k poruseni zdsady Uplného a objektivniho zjisténi skutkového
stavu podle spravniho radu.

Ucastnik Medochemie si je védom, Ze Ustav neni povinen vyzyvat zdravotni pojistovny k doloZeni souhlasu
dle ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera ustanoveni zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢.376/2011 Sb.”). Nicméné s ohledem
na mimoradné okolnosti a redlné riziko naruseni dostupnosti léCivych pfipravkl v dané skupiné v disledku
nepredvidatelnych trinich a vyrobnich faktorl, povaiuje Gc¢astnik Medochemie za pfiméfené, aby Ustav v tomto
pripadé standardni pfistup prehodnotil a pozadal zdravotni pojistovny o vyjadreni.

Zakladni Ghrada navriena Ustavem je podle G¢astnika Medochemie nepiimérené nizkd a v dlouhodobém horizontu
muzZe vést k omezeni dostupnosti péce, zejména pokud bude pokracovat trend postupného zvySovani naklad
na vyrobu a distribuci. U¢astnik Medochemie proto 7add, aby Ustav prehodnotil navrh vy$e Ghrady a zvazil moznost
jejiho navyseni v zajmu zachovdani dostupnosti [éCby, a to s ohledem na verejny zdjem ve smyslu zajisténi plynulého
zasobovani trhu a udrzitelnosti systému verejného zdravotniho pojisténi.
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K bodu & Ill a IV Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav postupoval v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci ufedni o zméné
stanovené vyse a podminek thrady lécivého pFipravku nebo potraviny pro zvilastni Iékarské ucely, kterd neodpovidd
zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Ustav tedy posuzovanym lécivym pfipravkim
stanovil vysi uhrady, kterd odpovidd vysi zdkladni thrady stanovené ve zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS284066/2021,
pficemZ v takovém postupu neshleddvad Zddny rozpor s vefejnym zdjmem. Pfedmétné spravni rizeni bylo zahdjeno
pravé z toho duvodu, Ze LP SIRANALEN maji stanoveny rozdilnou vysi zdkladni thrady a rozdilné znéni podminek
uhrady, neZ bylo stanoveno pripravkim ve zkrdcené revizi thrad sp. zn. SUKLS284066/2021. Zdkonné podminky
pro zahdjeni a vedeni pfedmétného sprdvniho Ffizeni byly tedy naplnény.

Ustav k tomu ddle doddvd, Ze ucastnik Medochemie byl rovné? ucastnikem fizeni uvedené zkrdcené revize thrad
sp. zn. SUKLS284066/2021 a na zdkladé zdkladni dhrady za ODTD stanovené v této zkrdcené revizi byla stanovena
Uhrada prdve predmétnym LP SIRANALEN, jeZ byly soucdsti zkrdcené revize a se kterymi je nyni vedeno pfedmétné
sprdvni fizeni, pficemz ke stanoveni vyse zdkladni thrady nemél ucastnik Medochemie ndmitek po celou dobu vedeni
zkrdcené revize.

Vzhledem k tomu, Ze v predmétném sprdvnim Fizeni Ustav nestanovuje zdkladni thradu skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem lécivé Idtky pregabalin, nemiZe ani postupovat dle ustanoveni
§ 16 odst. 1 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. Otdzka vyzvy na zdravotni pojistovny k doloZeni souhlasu dle ustanoveni
§ 16 odst. 1 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. i navyseni zdkladni thrady v souladu s ustanovenim § 16 odst. 2 vyhldsky
¢. 376/2011 Sh. je zde proto bezpredmétnad.

V. Nedostatecné odlivodnéni vypoctu odhadu tspor

V odhadu uspor uvedeném v podkladech spravniho tizeni se pfedpokladd, Ze snizeni GUhrady pfinese Usporu ve vysi
12 462 K¢ rocné. Tento Udaj je prezentovan jako jeden z hlavnich argumentd pro sniZeni zakladni Ghrady.
Z dostupnych material( vsak neni ziejmé, jak byl tento odhad vypocitan, jakd data byla pouZita a zda byly
zohlednény vSechny relevantni ekonomické a trzni faktory.

Vypocet vychazi ze snizeni thrad jednotlivych baleni na zakladé fixované zakladni dhrady dle zkrdcené revize, avsak
chybi jakakoli hlub$i analyza dopadl tohoto kroku. Zejména neni jasné, zda Ustav vzal v Gvahu moiné zmény
ve spotfebé zplsobené snizenim Uhrad. Vyrazny pokles Uhrady totiz mlzZe vést k ekonomicky neudrZitelnym
dodavkam nékterych pripravkl a jejich potencidlnimu stazeni z trhu, coz nebylo v kalkulaci nijak reflektovano.

V takovém pfripadé by mohlo dojit k nutnosti substituce za draZsi alternativy, ¢imzZ by ocekavané Uspory mohly byt
snizeny nebo zcela eliminovany. Podobné neni ziejmé, zda byla do modelu zapracovana moind zména
v preskripénim chovani lékarl nebo reakce trhu, které mohou mit zdsadni dopad na realné vydaje zdravotnich
pojistoven. Tyto aspekty vsak v prezentovaném vypoctu zcela chybi.

Z téchto diivodii G¢astnik Medochemie povaZuje za nezbytné, aby Ustav poskytl detailni zddvodnéni metodiky,
kterou pfi vypoCtu uspor pouzil, v€etné specifikace vSech uvaZovanych proménnych. Bez této transparentnosti
nelze povaZzovat odhad Uspor za vérohodny podklad pro rozhodnuti o snizeni Uhrad. Uvadéni Ciselnych udaji
bez dostatecného metodického zazemi je dle Ucastnika Medochemie v rozporu se zdsadou materidlni pravdy
dle ustanoveni § 3 sprdvniho fadu. Pokud ciselné predikce nejsou podlozeny dlkladnou analyzou, mizZe dojit
k rozhodnuti, které nebude odpovidat redlnym trinim a ekonomickym podminkdm. Takovy pfistup zaroven
narusuje zasadu legitimniho oc¢ekdvani Ucastnik( fizeni, ktefi maji prdvo dlivérovat, Ze rozhodnuti spravniho organu
bude zaloZzeno na presnych, Uplnych a odborné zdivodnénych udajich.

Jak jiZ Ustav uved! vyse, v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi. Zahdjeni sprdvniho fizeni podle uvedeného ustanoveni neni podminéno dosazenim
urcité uspory z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi (napf. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni
§ 39p odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi).

Ustav zaklddd do spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi za ucelem
informace o tom, jaky vliv md provedend uprava vyse uhrady na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi. Ustav
doddvd, Ze ze své podstaty jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vZdy na zdkladé celkového
poctu baleni pfedmétnych lécivych pfipravki. Ustav zjistuje dostupnost lé¢ivych pripravki z hldseni DIS-13. Tyto
informace  jsou pro vSechny ucastniky Fizeni  dostupné na  webovych  strdnkdch  Ustavu
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13.
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Ustav takto postupuje v pfislusnych sprdvnich Fizenich o zméné vyse a podminek uhrady zahdjenych z moci ufedni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ¢cimZ je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.

Dne 16. 2. 2026 Ustav ddvody 7adosti €. j. sukl74801/2026 o prodlouZeni Ihdity pro navrhovani ddkazd a €inéni
jinych navrhl ze dne 13. 2. 2026 uznal a usnesenim ¢. j. sukl75359/2026 vyse uvedenou lhitu prodlouZil do dne
24.2.2026. V této Ihité Ustav neobdrzel 74dnd podani tcastnikd Fizen.

Dne 26. 3. 2026 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, ¢&. j. sukl124908/2026, ukontil shromazdovani podklad
pro rozhodnuti aotéto skutecnosti informoval vSechny Ucastniky ftizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j.
sukl125099/2026, ze dne 26. 3. 2026. Soucasné byli Géastnici fizeni informovani, ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro rozhodnuti ve [hité
10 dnd ode dne doruceni pfedmétného sdéleni. V této Ihité Ustav neobdriel 74dna poddani ucastnikd Fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pfripravkd SIRANALEN. Prehled léciv. Statni ustav pro kontrolu léciv. cit. 12.1.2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi systému uUhrad léCivych pripravk( v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s IéCivymi pfipravky naleZejicimi do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem Iécivé latky pregabalin, vedeném pod sp. zn. SUKLS284066/2021 ze dne 23. 12. 2021, které
nabylo pravni moci dne 13. 1. 2022. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 12. 1. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady lé¢ivych pFipravkll v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych s [éCivymi pfipravky s obsahem lécivé latky pregabalin, vedeném pod sp. zn. SUKLS110938/2014
ze dne 30. 10. 2018, které nabylo pravni moci dne 3. 6. 2020. Pfehled sprdvnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu
[é€Civ. cit. 12. 1. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 11. 12. 2025 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném
podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vyse a podminek Uhrady
ze zdravotniho pojisténi 1écCivych pripravkd SIRANALEN pod sp.zn. SUKLS433959/2025. Prehled spravnich
fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 12. 1. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. USP_SCAU260101_spottf.2025 SIRANALEN_SUKLS18643/2026, vlozeno do spisu dne 14. 1. 2026, C.j.
sukl20100/2026.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho tizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymi vlastnostmi' odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych pfipravkd
s obsahem |é¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav lé¢ivé pripravky do této skupiny zafazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS110938/20143, které je soudasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lé¢ivé latky pregabalin byla stanovena v reviznim spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS110938/20143
v referencni indikaci lécba epilepsie. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném
rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

Ustav stanovil Ghradu predmétnym lé¢ivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a 8 zadkona
o verejném zdravotnim pojisténi podle zakladni dhrady fixované v ramci zkracené revize Uhrad sp. zn.
SUKLS284066/20212.

Zakladni uhrada: 6,8193 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.
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Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — pregabalin (ODTD 300,0000 mg)
Frekvence davkovani: 2x denné
Interval: od 75 mg do 300 mg

300 mg (ODTD) 6,8193 K¢
150 mg (vychozi pro ODTD) 3,4097 K¢ (6,8193 K¢ /2)
75 mg (hranicni sila) 1,7049 K¢ (3,4097 KE/150*75)

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

Vyse Uhrady za baleni predmétnych Iécivych pfipravki byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy
a poctu jednotek lIékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad Iéciv (SCAU):

Koéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR v SCAU (Kc)
0172460 SIRANALEN 75MG CPS DUR 100 I 170,49 261,60
0172454 SIRANALEN 150MG CPS DUR 100 11 340,97 523,18

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

Odhad dopadu na prostiedky verejného zdravotniho pojisSténi
Ustav odhaduje vlivem snizeni Uhrady predmétnych lécivych pfipravkd oproti jejich stavajici Uhradé uspory
z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi 12,46 tis. K& ro¢né.”

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravkl za rok 2025 a porovnani s Uhradou platnou ke dni
14. 1. 2026.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav oznamil zahajeni spravniho fizeni v lednu 2026, je jako srovndvaci Uhrada pred za¢atkem
spravniho fizeni brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 1. 2026.

Ustav pti posouzeni dopadu zmény thrady na prosttedky vefejného zdravotniho poji$téni zohledriuje situaci, kdy je
cena pro konec¢ného spotrebitele (MFC) nizsi nez uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizsi, ne? je jeho Uhrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b)
a odst. 2 vyhldsky €. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro lé¢bu epileptickych zachvati u pacientd
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich Gcinkli nebo kontraindikace poutZiti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci 1é¢by neuropatické bolesti (centralni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované Uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo Iécba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola Gc¢innosti [écby pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni lécba déle hrazena.
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Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé&ivym pripravkiim SIRANALEN stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti
ve zkracené revizi Uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd s obsahem lécivé latky
pregabalin vedené pod sp. zn. SUKLS284066/20212, rovné? tak v rozhodnuti v hloubkové revizi Ghrad skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkd s obsahem [écivé latky pregabalin vedené pod sp. zn.
SUKLS110938/20143, &imi je zajisté&na konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stdvajicim podminkdm Uhrady méni.

Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0172460 SIRANALEN 75MG CPS DUR 100 I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pFipravka s obsahem lécivé latky pregabalin.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny |é¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze lécivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych piipravk(l s obsahem lé¢&ivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pFipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 170,49 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zadkona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému ptipravku
zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zadkladé preskripce neurologa a psychiatra pro |é¢bu epileptickych zachvat( u pacient(
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich ucinkd nebo kontraindikace poutziti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci Ié¢by neuropatické bolesti (centralni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zdkladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované Uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZzeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo lé¢ba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola Uéinnosti l1é¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Ié¢ba ddle hrazena.

Odlvodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.

K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0172454 SIRANALEN 150MG CPS DUR 100 Il

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravka s obsahem lécivé latky pregabalin.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych piipravk(i s obsahem lé¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
[éCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravki zaradil.

Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto léCivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 340,97 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku |ékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému ptipravku
zménil podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro |é¢bu epileptickych zachvati u pacientd
splnujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezddoucich Gcinkli nebo kontraindikace poutziti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci 1é¢by neuropatické bolesti (centralni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro lécbu generalizované Uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo Iécba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola Uéinnosti l1é¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Ié¢ba ddle hrazena.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.

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

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

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ac¢koli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, 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), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéziné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
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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 ndsledujiciho 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 piipadé, 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
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady pfedbéziné
vykonatelné podle ndsledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné 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 odvolani,

a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve |h(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny uéinek.

Otisk Uredniho razitka

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