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. SUKLS510716/2025 Vyfizuje/linka Mgr. Jana Vernerova Datum 30. 4. 2026
C. jedn. sukl157261/2026

Vyvéseno dne: 30. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., 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 § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o vefejném
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 o0 zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi Ié&ivych piipravk:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0184292 CONCOR COMBI 10MG/5MG TBL NOB 30
0184288 CONCOR COMBI 5MG/10MG TBL NOB 30
0184284 CONCOR COMBI 5MG/5MG TBL NOB 30

zahdjeném dne 8. 12. 2025 na zakladé Zadosti Gcastnik(:

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 zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
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: 63830 515

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 1 (celkem 12)



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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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
(dale jen ,,SZP“ nebo Zadatel)

vedeném pod sp. zn. SUKLS510716/2025 vedle zadatele, s témito Ucastniky fizeni

MERCK spol. sr.o.,

IC: 18626971

Na Hfebenech 11 1718/10, 140 00 Praha 4

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 41197518

Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

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

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0184292 CONCOR COMBI 10MG/5MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
nezarazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravka,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 57,55 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:
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bez podminek uhrady.

2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0184288 CONCOR COMBI 5MG/10MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
nezarazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravka,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 45,20 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

3. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0184284 CONCOR COMBI 5MG/5MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
nezarazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravka,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 34,25 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

Oduvodnéni

Dne 8. 12. 2025 byla Ustavu doruéena zadost Gcastnika fizeni SZP o zménu vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho
pojisténi [éCivych pripravki:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0184292 CONCOR COMBI 10MG/5MG TBL NOB 30
0184288 CONCOR COMBI 5MG/10MG TBL NOB 30
0184284 CONCOR COMBI 5MG/5MG TBL NOB 30

Dorucenim zadosti bylo zahadjeno spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych
pripravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS510716/2025.

Ucastnici Fizeni v souladu s ustanovenim & 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zah3ajeni fizeni.
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Dne 2. 1. 2026 Ustav vloZil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni vyde Uhrady, &. j.
sukl1720/2026.

Dne 20. 2. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl81947/2026, ukonéil shromazdovani podkladd pro rozhodnuti
a o této skutecénosti informoval viechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd, €.
j. sukl81965/2026, ze dne 20. 2. 2026. Soucasné byli tcastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfrit se k podkladlm pro rozhodnuti ve Ih(té 10
dnl ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPClécivych pripravk(i CONCOR COMBI. Prehled Iéciv. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. cit. 16. 2. 2026 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS188335/2017 ve spolecném Fizeni o zméné vyse a podminek
Uhrady léCivych pfipravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi pripravky zarazenymi do
referencni skupiny ¢. 23/2 — antihypertenziva, betablokatory kardioselektivni — retardované, a dlouhodobé
pUsobici, p. 0. ze dne 29. 6. 2018, které nabylo pravni moci dne 20. 7. 2018. Ptehled spravnich fizeni. Statni
Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 16. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

3. Rozhodnutive spravnim fizeni sp. zn. SUKLS44526/2022 o zkracené revizi Uhrad |éCivych pFipravk( v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s |écivymi pripravky nalezejicimi do referenéni skupiny ¢&. 24/1 -
antihypertenziva, blokatory kalciovych kanal( dihydropyridinového typu, dlouhodobé pusobici, p.o. ze dne
31. 5. 2022, které nabylo pravni moci dne 26. 2. 2025. Pfehled spravnich fizeni. Statni ustav pro kontrolu
[é€Civ. cit. 16. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni sp. zn. SUKLS68053/2018 o zméné vyse a podminek Uhrady lécivych
pripravkl v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pripravky s obsahem fixni kombinace
bisoprolol/amlodipin (ATC kéd CO7FB07) ze dne 1. 10. 2018, které nabylo pravni moci dne 23. 10. 2018.
Pfehled  spravnich  fizeni. Statni dstav  pro  kontrolu Iéciv. «cit. 16. 2. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Diagnostické a |é¢ebné postupy u arteridlni hypertenze CSH 2022, Ceska spole¢nost pro hypertenzi. cit. 16.
2. 2026. https://www.hypertension.cz/wp-content/uploads/2023/01/Widimsky_ -guidelines-CSH-2022.pdf

6. Doporucené diagnostické a terapeutické postupy pro vSeobecné praktické Iékafe. Arterialni hypertenze.
Novelizace 2024, cit. 16. 2. 2026. https://svl.cz/svl-docs/doporucene-
postupy/86/dp_arterialni_hypertenze_2024.pdf

7. Ceska kardiologicka spole¢nost. Doporuéené postupy ESC pro Ié¢bu zvy$eného krevniho tlaku a hypertenze
z roku 2024. cit. 16. 2. 2026. https://www.e-coretvasa.cz/pdfs/cor/2025/88/01.pdf

8. FU_CONCOR COMBI_3g2025_SUKLS510716_2025, zalozeno do spisu dne 2. 1. 2026, €. j. sukl1720/2026.

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivych pFipravka
Lécivé pripravky CONCOR COMBI obsahuiji fixni kombinaci IéCivych latek bisoprolol a amlodipin (ATC CO7FB07).

Bisoprolol je vysoce ucinny betal-selektivni blokator adrenoreceptor(i bez vnitini sympatomimetické aktivity (ISA)
a membrany stabilizujici aktivity. Vykazuje pouze malou afinitu k beta2-receptoru hladkého svalstva pridusek a cév
a rovnéz k beta2-receptordm Ucastnicich se metabolické regulace. Bisoprolol nema vyrazny negativné inotropni
ucinek. PFi akutnim podani pacientlm s ischemickou chorobou srdecni bez chronického srdecniho selhani snizuje
bisoprolol srdeéni frekvenci a tepovy objem, &imZ snizuje srdeéni vydej a spotiebu kysliku.?

Lécivé pripravky s obsahem bisoprololu jsou zafazeny do referent¢ni skupiny €. 23/2 - antihypertenziva,
betablokatory kardioselektivni — retardované, a dlouhodobé pUsobici, p. o.

Amlodipin je inhibitor influxu kalciovych iontl dihydropyridinové skupiny (blokator pomalych kalciovych kanal{
nebo antagonista kalciovych iontd) a inhibuje transmembranovy influx kalciovych iontd do srdecnich a cévnich
hladkych svall. Mechanismus antihypertenzniho pldsobeni amlodipinu vyplyva z jeho pfimého relaxaéniho ucinku
na hladké svalstvo cévni stény.1
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https://sukl.gov.cz/modules/procedures/
https://www.e-coretvasa.cz/pdfs/cor/2025/88/01.pdf

Lécivé pripravky s obsahem amlodipinu jsou zarazeny do referenéni skupiny €. 24/1 - antihypertenziva, blokatory
kalciovych kanall dihydropyridinového typu, dlouhodobé plsobici, p.o.

Lécivé latky bisoprolol a amlodipin jsou v soucasné dobé samostatné hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi jako
monokomponentni 1é¢ivé pripravky. Ustav povaZuje predmétné lécivé piipravky s obsahem fixni kombinace
[éCivych latek bisoprolol a amlodipin s ohledem na platnou legislativu za sloZzené |éCivé pfipravky.

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Pfedmétné 1éCivé pripravky jsou dle platného SPC! indikovany k 1é¢bé hypertenze jako substituéni lé¢ba u pacient(
nalezité lécenych jednotlivymi pfipravky podavanymi soubéiné ve stejnych davkach jako v kombinovaném
pfipravku, ale ve formé samostatnych tablet.

Postaveni posuzovanych lécivych pripravkd v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Arteridlni hypertenze je vyznamnym rizikovym faktorem ischemické choroby srdecni, srde¢niho selhani, cévnich
onemocnéni mozku, onemocnéni perifernich tepen a chronické renalni insuficience. Nejcastéji se v populaci jednd
o primarni (esencidlni) hypertenzi, kdy neni vlastni vyvolavajici pficina znama. Esencidlni hypertenze se vyskytuje u
90 % jedincl s hypertenzi. U sekundarni hypertenze je zvySeni TK dlsledkem jiného, presné definovaného
patologického stavu (napf. renalniho onemocnéni, endokrinni hypertenze, léky vyvolana — imunosupresiva,
kortikosteroidy, a dalsi).

Za arterialni hypertenzi oznacujeme opakované zvyseni TK = 140/90 mm Hg naméfené minimalné pti 2 rdznych
navstévach.

Podle vyse TK rozliSujeme hypertenzi:

1. stupné — mirnou hypertenzi s hodnotami TK 140 — 159/90 - 99 mmHg,

2. stupné — stfedné zavaznou hypertenzi s hodnotami TK 160 — 179/100 - 109 mmHg
3. stupné - zdvaZnou hypertenzi s hodnotami TK > 180/110 mmHg >°

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS68053/2018.*

Postaveni pripravkli v managementu lécby

Hlavnim cilem lécby hypertenze je sniZit riziko vzniku kardiovaskularnich ptrihod. Obecnou zasadou pfti lécbé
hypertenze je snizit hodnoty TK pod 140/90 mmHg u vSech pacientl s hypertenzi, pficemz za optimalni cil pfi [écbé
hypertenze |ze povaZovat dosazeni hodnoty kolem 130/80 mmHg.

Lécbu hypertenze lze zahdjit monoterapii nebo kombinaci dvou Iék( v nizké davce. Kombinacni lécba dvéma
antihypertenzivy v nizsi davce anebo fixni kombinaci je upfednostiiovdna pfi zahajovani farmakologické lécby,
pokud inicidlni hodnoty TK jsou 160 a/nebo 100 mmHg a vice.

PFi farmakoterapii hypertenze pro monoterapii i kombinacni [é¢bu jsou uzZivany v prvni fadé ptipravky ze skupin,
pro které jsou k dispozici data ze studii vyhodnocujicich morbiditu a mortalitu na KV pfihody. Sou¢asné doporucené
postupy proto znovu potvrzuji pét zakladnich skupin antihypertenziv: inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACELl), AT1-blokatory (blokatory receptor(l angiotenzinu |l, sartany), dlouhodobé pusobici blokatory kalciovych
kanald, thiazidovéa diuretika a thiaziddm podobnd diuretika (indapamid, chlorthalidon) a betablokatory. >’
Kombinace bisoprololu (resp. selektivnich beta-blokatorl) a amlodipinu (resp. blokatorl kalciovych kandld
dihydropyridinového typu) je vhodnou kombinaci zejména pro IéCbu esencidlni hypertenze spojenou s dalSimi
komorbiditami (ischemicka choroba srdeéni, angina pectoris).*

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS68053/2018.*

Identifikace relevantnich komparatora
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

ve

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovanych lécivych pFipravki

7 s wve

Komparativni Gc¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.
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Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepoZaduje posouzeni pfedmétnych pfipravkil jakoZto vysoce inovativnich, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
U sloZenych lécivych pFipravkd s ihradou vypoctenou dle ustanoveni § 39b odst. 12 nebo 13 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi se referencni indikace nestanovuje.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkd

Ustav uvadi, ze stanoveni Ghrady slozenych lé¢ivych piipravk(, u kterych je alespori jedna lé¢iva latka samostatné
hrazena, se na zdkladé platné legislativy nefidi ustanovenim § 39c odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi,
nybrz ustanovenim § 39b odst. 12 nebo 13 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého ma byt kazdé
kombinaci sil ve slozeném pripravku stanovena Uhrada zvlast. JelikoZ tedy sloZené |écivé pripravky jako takové
nemaji Zadnou zakladni thradu za ODTD a stejna Uhrada se stanovi pouze pripravklim s obsahem stejné kombinace
IéCivych latek a jejich obsahu, nema u sloZenych pripravk( hodnoceni terapeutické zaménitelnosti a stanoveni
referenéni indikace vliv na vyslednou vysi Ghrady pfipravku. Ustav proto LP CONCOR COMBI do #adné skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravkl nezarazuje.

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

Vzhledem ke stanoveni Uhrady podle ustanoveni § 39b odst. 12 zakona o vefejném zdravotnim pojiéténi se Ustav

hodnocenim srovnatelné Gcéinné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele - neuvadi
Zadatel nenavrhuje vy$i ODTD.

Posouzeni Ustavu

Ustav uvadi, ze stanoveni Ghrady slozenych |é¢ivych pfipravkd, u kterych je alespof jedna lé¢iva latka samostatné
hrazena, se Fidi ustanovenim § 39b odst. 12 nebo 13 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého ma
byt kazdé kombinaci sil ve sloZeném pfipravku stanovena thrada zvlast. Proto Ustav lé¢ivym pFipravkdim CONCOR
COMBI s obsahem fixni kombinace |écivych latek bisoprolol a amlodipin v tomto spravnim Fizeni ODTD nestanovil.

Identifikace populace pro stanoveni zvysené uhrady, ev. bonifikace

Dalsi zvySsena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zzadano.

Uprava Uhrady oproti zakladni Ghradé v souladu svyhlaskou ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“)
nebyla provedena, jelikoZ o Upravu Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o veirejném zdravotnim pojisténi
Fixni kombinace lécivych latek bisoprolol a amlodipin neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu poufZiti
zafazena do zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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STANOVENI MAXIMALNI CENY
Maximalni cena neni predmétem spravniho fizeni.

STANOVENI VYSE UHRADY
Zakladni uhrada
Lécivé pripravky s fixni kombinaci [éCivych latek bisoprolol a amlodipin obsahuji 2 1éCivé Iatky, pficemz obé jsou

samostatné hrazeny. Uhrada byla pro kazdou kombinaci lé&ivych latek a jejich obsahu stanovena dle nejnizi
Uhrady zjisténé podle jednotlivych pismen ustanoveni § 39b odst. 12 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi

Zakladni uhrada bisoprololu byla stanovena v revizi referencni skupiny ¢. 23/2 ve spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS188335/20172 takto:

Jadrova zdkladni uhrada (JEKV): 0,7766 K¢ za ODTD

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

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — bisoprolol (ODTD 5,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 2,5 mg do 10 mg

5 mg (ODTD) 0,7766 K¢

10 mg 1,5532 K¢ (0,7766 KE/5*10)

Zakladni uhrada amlodipinu byla stanovena v revizi referencni skupiny ¢. 24/1 ve spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS44526/20223 takto:

Jdadrova zdkladni dhrada (JEKV): 0,3651 K¢ za ODTD

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

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — amlodipin (ODTD 5,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 2,5 mg do 10 mg

5 mg (ODTD) 0,3651 K¢

10 mg 0,7302 K¢ (0,3651 KE/5*10)

Zakladni uhrada fixni kombinace byla stanovena souc¢tem Uhrad za denni davku pfislusnych samostatné hrazenych
[éCivych latek.

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy:

bisoprolol 5mg/amlodipin 5mg: 1,1417 K¢ (0,7766 K¢ + 0,3651 K¢)
bisoprolol 5mg/amlodipin 10mg: 1,5068 K¢ (0,7766 K& +0,7302 K¢)
bisoprolol 10mg/amlodipin 5mg: 1,9183 K¢ (1,5532 K¢ + 0,3651 K¢)

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39b odst. 12
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. c) zakona o veifejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé IécCivého pripravku, ktera by byla nizsi nez dhrada vypoctend podle ustanoveni §
39b odst. 12 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovnani byly v souladu s ustanovenim § 39b odst. 12 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazeny lécivé pripravky, které obsahuji tutéz kombinaci léCivych latek a jejich obsahu jako IéCivé pripravky, které
jsou predmétem tohoto spravniho Fizeni. PF¥i zjistovani dostupnosti Ustav postupoval dle ustanoveni § 13 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. a ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi obdobné.

Od cen pripravkd zjisténych v zahranici byly odecéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky
pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., tj. za 3. Ctvrtleti 2025.

evvs

unie:

Cena
Velikost Lécivy pripravek vyrobce/
Fixni kombinace baleni s nejnizsi cenou v EU Cena vyrobce jednotku Zemé
bisoprolol 5mg/ BIGITAL 5MG/ . .
amlodipin 5mg 90 TBL 5MG TBL NOB 90 163,89162000 K¢ 1,8210 K¢ Slovensko
bisoprolol 5mg/ BIGITAL 5MG/ Y Y
amlodipin 10mg 30 TBL 10MG TBL NOB 30 76,15200000 K¢ 2,5384 K¢ Bulharsko
bisoprolol 10mg/ BIGITAL 10MG/ Y "
amlodipin 5mg 90 TBL 5MG TBL NOB 90 236,65068000 K¢ 2,6295 K¢ Slovensko

vy

cenou v EU prepoctenou na K¢ a poctu jednotek Iékové formy v baleni.
Rozhodnym obdobim je 3. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Prehled vyse uhrady stanovené podle jednotlivych ustanoveni § 39b odst. 12 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi:

nejnizsi

uhrada dle § |uhradadle § uhradadle § |dhradadle§ |uhrada/

39b odst. 12 | 39b odst. 12 39b odst. 12 [ 39b odst. 12 |jednotku LF
fixni kombinace pism. a) (K€) | pism. b) (K¢) pism. c) (K¢) | pism. d) (K¢€) | (Kc)
bisoprolol 5mg/
amlodipin 5mg 1,1417 | - - 1,8210 1,1417
bisoprolol 5mg/
amlodipin 10mg 1,5068 | - - 2,5384 1,5068
bisoprolol 10mg/
amlodipin 5mg 1,9183 | - - 2,6295 1,9183

evwvys

Informativni pfepocet na maximalni Uhradu pro konecného spottebitele publikovanou v Seznamu cen a Uhrad Ié¢iv:

. Ndzev lécivého Navrh S,tanovisko UHR ve
Kod SUKL pFipravku Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: SCAU (K&)
JUHR (K&) | JUHR (K¢&)
0184292 CONCOR COMBI 10MG/5MG TBL NOB 30 | 57,55 57,55 88,30
0184288 | CONCOR COMBI 5MG/10MG TBL NOB 30 | 45,20 45,20 69,35
0184284 | CONCOR COMBI 5MG/5MG TBL NOB 30 | 34,25 34,25 52,55
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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 / po&et ODTD v baleni LP) ] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011. Vzhledem k tomu, Ze ceny vyrobce vSech
referencnich pripravki rozhodnych pro stanoveni zakladni uhrady jednotlivych monokomponent spadaji do prvniho
pdsma obchodni priraZky dané Cenovym vymérem Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2026/0LZP ze dne 24. 10. 2025 o
regulaci cen lécivych pfipravki a potravin pro zvldstni Iékarské ucel, byla pouZita sazba platna pro prvni pdsmo a
hodnota ndpoctu je rovna nule.

Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojiéténi navrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedend v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zakona. V pfedmétném spravnim fizeni
je zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedena v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Uhrady téchto pripravk( je rozhodné stanovisko Ustavu.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,,Stanoveni vyse Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyzadovano.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky uhrady
Zadatel navrhuje zachovani stévajicich podminek thrady.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Ustav posoudil mozZnost stanoveni podminek Uhrady posuzovanym lécivym pripravkim v souladu s ustanovenim
§ 39b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a nestanovuje IéCivym pfipravkim podminky Uhrady.

Oduvodnéni podminek thrady

Predmétné pripravky nemaji v soucasné dobé stanoveny zddné podminky Uhrady. V rozhodnuti v hloubkové revizi
|éCivych pFipravk( s obsahem fixni kombinace |é¢ivych latek bisoprolol a amlodipin, sp. zn. SUKLS68053/2018,
nebyly stanoveny 7adné podminky thrady.* Ustav proto nestanovuje posuzovanym légivym pfipravkiim podminky
dhrady, ¢&im? je zajist&na konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky uhrady jsou v souladu s navrhem Zadatele.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam uhrady neméni.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0184292 CONCOR COMBI 10MG/5MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
nezaradil do zZadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravki.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, G¢innost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, 7e pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida 74ddné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti
a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedeny pfipravek do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych ptipravkl nezaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
12 pism. a) zakona o verejném zdravotnim zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 57,55 Kc.
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Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vy3e Uhrady uvedeného Iégivého piipravku (57,55 K¢&) je stejnd jako navrh Zadatele (57,55 K¢)
a pro vy$i thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek thrady.

Oduvodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pFipravku stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojiéténi zplsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0184288 CONCOR COMBI 5MG/10MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
nezaradil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravka.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, 7e pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCEN{ KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida zadné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti
a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedeny pfipravek do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravk( nezaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pripravku na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
12 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 45,20 Kc.

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

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného Iécivého piipravku (45,20 K¢&) je stejnd jako navrh Zadatele (45,20 K¢)
a pro vy$i thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.
Oduvodnéni:

Ustav posuzovanému lé¢ivému pipravku stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.
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K vyroku 3.
Ustav lé€ivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0184284 CONCOR COMBI 5MG/5MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
nezaradil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravka.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, 7e pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCEN{ KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida 74adné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkll s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti
a s obdobnym klinickym vyuzitim, a proto uvedeny pfipravek do zZadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkl nezaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
12 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 34,25 Kc.

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

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého piipravku (34,25 K¢) je stejnd jako navrh 7adatele (34,25 K¢)
a pro vy$i thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému lécivému pfipravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsdano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto 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 prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné 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 IéCivych
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), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujicitho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
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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 diivodu jeho napadeni odvolanim.

V pfipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujictho 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 nasledujictho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonoddrce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik(l fizeni, tak pacientl. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, pfedbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

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

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lhté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny tginek.

Otisk uredniho razitka

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