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. SUKLS89576/2026 Vyfizuje/linka Mgr. Jitka Zidlicka Datum 13. 5. 2026
C. jedn. sukl167037/2026

Vyvéseno dne: 13. 5. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav*), jako spravni orgdn
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o verejném 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 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vy3e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi |é&ivého pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0283244 SOLIFENACIN/TAMSULOSIN MEDREG 6MG/0,4MG TBL MRL 100

zahajeném dne 24. 2. 2026 na zakladé Zadosti Ucastnik( Fizeni:

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
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
Michdalkovickad 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
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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: 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

vedeném pod sp. zn. SUKLS89576/2026 s témito uUcastniky fizeni

MEDREG s.r.o.
IC: 27146251
Na Florenci 2139/2, 110 00 Praha 1 - Nové Mésto
Zastoupena:
Dr. Max Pharma s.r.o.
IC: 05051380
Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
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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: 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

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

1. lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0283244 SOLIFENACIN/TAMSULOSIN MEDREG 6MG/0,4MG TBL MRL 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
nezarazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych 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 uhradu ze zdravotniho pojisSténi tak, ze nové €ini 757,98 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) mu neméni podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

P: Fixni kombinace tamsulosin/solifenacin je hrazena pro lé¢bu stfedné tézkych az tézkych jimacich symptomd

(urgence, zvysena frekvence moceni) a mikénich symptoma spojenych s benigni hyperplazii prostaty (BPH) u muzg,
ktefi adekvatné nereaguji na lécbu monoterapii antagonisty alfa-1 adrenergnich receptord.
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Odtivodnéni
Dne 24. 2. 2026 byla Ustavu dorucena 7adost Ucastnikd Fizeni

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

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

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

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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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o0 zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojiSténi |éCivého pFipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0283244 SOLIFENACIN/TAMSULOSIN MEDREG 6MG/0,4MG TBL MRL 100

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého
pfipravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS89576/2026.

U¢astnici Fizeni v souladu s ustanovenim & 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahdjeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel z4dnda podani Gcastnik Fizeni.

Dne 17. 3. 2026 Ustav vloZil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni vy$e Ghrady, &. j.
sukl115435/2026.

Dne 20. 4. 2026 Ustav vydal hodnotici zprévu, ¢. j. sukl147517/2026, ukoncil shromazdovani podkladil pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl147576/2026, ze dne 20. 4. 2026. Soucasné byli ucastnici fizeni informovani, Zze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve Ih(té 10 dnd ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dna podani Gastnikl Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC léc¢ivého pripravku SOLIFENACIN/TAMSULOSIN MEDREG. Pfehled |éciv. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv.
2026. cit. 14. 4. 2026. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Biichler T, Fontana M, Herber O, Matouskova M. Lécba vybranych urologickych onemocnéni. Doporuceny
diagnosticky a terapeuticky postup pro vieobecné praktické lékare 2024. Spole¢nost Vieobecného lékarstvi CLS
JEP (SVL), 2026. cit. 14. 4. 2026. https://www.svl.cz/doporucene-postupy/lecba-vybranych-urologickych-
onemocneni-100090

3. Fontana M. Kombinovand farmakoterapie symptomu dolnich cest mocovych. Urol. praxi. 2024;25(1):16-21.
doi: 10.36290/ur0.2024.012.

4. Rozhodnuti ve spoleéném fizeni sp. zn. SUKLS103443/2020, ze dne 20. 8. 2020, které nabylo pravni moci dne
27. 12. 2021, o zméné vysSe a podminek Uhrady skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki
s obsahem fixni kombinace IéCivych latek tamsulosin/solifenacin (ATC kéd GO4CA53). Pfehled spravnich fizeni.
Statni Gstav pro kontrolu IéCiv. 2026. cit. 14. 4. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. Rozhodnutive spole¢ném fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS31854/2020, ze dne 29. 5. 2020, které nabylo pravni
moci dne 14. 12. 2021, o zméné vyse a podminek Uhrady lécCivych pfipravkl zatazenych do referencni skupiny
¢. 46/1 - |éciva k terapii benigni hyperplazie prostaty, antagonisté alfa adrenergnich receptor(, p.o. Prehled
spravnich Fizeni. Statni dstav pro kontrolu 1éCiv. 2026. cit. 14. 4. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

6. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS105280/2023, ze dne 21. 7. 2023, které nabylo pravni moci dne
11. 8. 2023, o zkracené revizi Uhrad |écivych pripravkd zafazenych do referencni skupiny ¢. 45/2 - mocova
spasmolytika, retardované formy, p.o. atransdermdlni aplikace. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro
kontrolu lééiv. 2026. cit. 14. 4. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

7. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 13. 11. 2025 rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g
odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivého pripravku SOLIFENACIN/TAMSULOSIN MEDREG pod sp. zn. SUKLS391970/2025.
Pfehled  spravnich  fizeni. Statni Udstav  pro kontrolu Iéciv. 2026. cit. 14.4. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

8. Cenové reference a metodiky pro stanoveni thrady, €. j. sukl115435/2026, zalozeno do spisu dne 17. 3. 2026
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Ustav vzal v Givahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

LécCivy pripravek SOLIFENACIN/TAMSULOSIN MEDREG obsahuje fixni kombinaci lé¢ivych latek tamsulosin
a solifenacin (GO4CA53).

Solifenacin je kompetitivni a selektivni antagonista muskarinovych receptor(i a nema relevantni afinitu k rdznym
ostatnim testovanym receptoriim, enzymdm a iontovym kanaliim. Solifenacin ma nejvyssi afinitu k muskarinovym
M3-receptorim, nasledovanym muskarinovymi receptory M1 a M2. LécCivé pripravky s obsahem solifenacinu jsou
zarazeny do referencni skupiny €. 45/2 - mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace.

Tamsulosin je antagonista al-adrenoreceptoru (AR). Selektivné a kompetitivné se vaze na postsynaptické al1-AR,
zejména na podtypy alA a alD, a je to silny antagonista v tkanich dolnich cest mocovych. Solifenacin a tamsulosin
maji nezavislé a vzajemné se doplnujici mechanismy ucinku pfi Ié¢bé priznakl dolnich cest mocovych (LUTS — lower
urinary tract symptoms) spojenych s benigni hyperplazii prostaty (BPH), s pfiznaky zadriovani mo¢i.! Lééivé
pripravky s obsahem tamsulosinu jsou zafazeny do referencni skupiny ¢. 46/1 - 1é¢iva k terapii benigni hyperplazie
prostaty, antagonisté alfa adrenergnich receptort, p.o.

Lécivé latky tamsulosin a solifenacin jsou v soucasné dobé samostatné hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi
jako monokomponentni |éCivé pripravky. Ustav povazuje pfedmétné Iécivé pripravky s obsahem fixni kombinace
[éCivych latek tamsulosin a solifenacin s ohledem na platnou legislativu za slozené lécivé pripravky.

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

LécCivy pripravek SOLIFENACIN/TAMSULOSIN MEDREG je hrazen pro lécbu stfedné tézkych aZ tézkych jimacich
symptomU (urgence, zvySena frekvence moceni) a mikénich symptomd spojenych s benigni hyperplazii prostaty
(BPH) u muz(, ktefi adekvatné nereaguji na Ié¢bu monoterapii antagonisty alfa-1 adrenergnich receptor(.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Benigni hyperplazie prostaty (BPH) je nezhoubné zvétseni predstojné Zlazy komprimujici prostatickou ¢ast uretry
a Casto zpUsobujici prekazku v odtoku moci. Poruchy mikce zplsobené BPH jsou fazeny do vétsi skupiny oznacované
jako LUTS (Lower Urinary Tract Symptoms). BPH predstavuje nejrozsitenéjsi medicinsky problém muz( stfedniho
a starSiho véku. Etiologie je multifaktoridlni, nejvétsi vliv maji hormonalni zmény. Pfiznaky jsou typické plizivym
nastupem, rozlisuji se na jimaci a vyprazdiovaci. MoZnymi komplikace BPH jsou hematurie a akutni retence moci.
Cilem lécby je zmirnéni pfiznak(, prevence jejich progrese a zabranéni vzniku komplikaci. 2

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS103443/2020. 4

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Kombinovanad lécba alfa-1 blokdtorem a anticholinergikem je vhodna u muz( se stfednimi az zdvaznymi LUTS, je
ucinnéjsi ve zmirnéni urgentni symptomatologie (urgence, urgentni uniky, polakisurie, nykturie) v porovnani s alfa-
1 blokatory v monoterapii. Fixni kombinace |éCivych latek tamsulosin a solifenacin je pouzivana u muz(i s BPO
a urgentnimi symptomy jiz v ptipadé nedostatecného lécebného efektu alfa-1 blokatoru v monoterapii bez nutnosti
pfedchozi 1é¢by pFipravkem z prvni generace anticholinergik. 3

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS103443/2020.*

Identifikace relevantnich komparatora
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

ve

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

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 predmétného léCivého pripravku jakoZto vysoce
inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim docasné Ghrady v tomto spravnim fizeni
nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

U slozenych 1é¢ivych pripravki s Uhradou vypoctenou dle ustanoveni § 39b odst. 12 nebo 13 zékona ¢. 48/1997 Sh.,
o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zakon o vefejném 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 vetrejném 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 wydi UGhrady ptipravku. Ustav proto lé¢ivy pFipravek
SOLIFENACIN/TAMSULOSIN MEDREG do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravki
nezarazuje.

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

Vzhledem ke stanoveni thrady podle ustanoveni § 39b odst. 12 zakona o veiejném zdravotnim pojisténi se Ustav
hodnocenim srovnatelné ucéinné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele
Zadatel nenavrhuje vy3i 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 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého ma
byt kazdé kombinaci sil ve slofeném pFipravku stanovena Uhrada zvlast. Proto Ustav légivému pFipravku
SOLIFENACIN/TAMSULOSIN MEDREG s obsahem fixni kombinace lécivych tamsulosin a solifenacin v tomto
spravnim fizeni ODTD nestanovil.

Identifikace populace pro stanoveni zvysené uhrady, ev. bonifikace

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

Uprava thrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Upravu
Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Fixni kombinace Iécivych latek tamsulosin a solifenacin neni vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu poufZiti
zafazena do zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 7 (celkem 12)



STANOVENI MAXIMALNI CENY
Neni predmétem tohoto spravniho Fizeni.

STANOVENI VYSE UHRADY

Lécivé pripravky s fixni kombinaci [éCivych latek tamsulosin a solifenacin obsahuji 2 IéCivé Iatky, pficemZ obé jsou
samostatné hrazeny. Uhrada byla pro kazdou kombinaci é&ivych latek a jejich obsahu stanovena dle nejnizsi Ghrady
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 tamsulosinu byla stanovena v revizi referenéni skupiny ¢. 46/1 ve spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS31854/2020 takto:®

Jddrova zdkladni dhrada (JEKV): 0,9924 K¢ za ODTD

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

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — tamsulosin (ODTD 0,4000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 0,2 mg do 0,8 mg

0,4 mg (ODTD) 0,9924 K¢

Zakladni uhrada solifenacinu byla stanovena v revizi referencni skupiny ¢. 45/2 ve spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS105280/2023 takto: ®

Jadrova zdkladni dhrada (JEKV): 5,4895 K¢ za ODTD

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

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

Interval: od 2,5 mg do 10 mg

5 mg (ODTD) 5,4895 K¢

6 mg 6,5874 K¢ (5,4895 K¢/5%6)

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

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy:

tamsulosin 0,4mg/solifenacin 6mg: 7,5798 K¢ (0,9924 KE+6,5874 KE)

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. b) zakona 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 vypoctena podle ustanoveni
§ 39b odst. 12 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovndani 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. Pfi zjistovani dostupnosti Ustav postupoval dle ustanoveni § 13 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. a ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi obdobné.
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Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndarodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 3. ¢tvrtleti 2025.

evvys

unie:

. . Velikost Lecn_/y.!:)vrllpravek . Cena vyrobce/ y
Fixni kombinace , s nejnizsi cenou Cena vyrobce ) Zeme
baleni jednotku
v EU
tamsulosin 0,4mg/ JOMIL 6MG/0,4MG . v
solifenacin 6mg 100 tablet TBL MRL 100 873,82800000 K¢ 8,7383 K¢ Slovensko

evvys

Uhrada dané fixni kombinace za jednotku lékové formy odpovida nejniz&imu podilu ceny vyrobce pfipravku s cenou
v EU pfepoctenou na K¢ a poctu jednotek |ékové 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 vefrejném zdravotnim
pojisténi:

uhrada dle uhrada dle uhrada dle uhrada dle

§ 39b odst. 12§ 39b odst. 12 |§ 39b odst. 12 |§ 39b odst. 12 |nejnizsi uhrada/
fixni kombinace pism. a) (Kc) pism. b) (K¢) pism. c) (Kc) pism. d) (K¢) jednotku LF (Kc)
tamsulosin 0,4mg/
solifenacin 6mg 7,5798 - - 8,7383 7,5798

evwvs

Informativni pfepocet na maximadlni uhradu pro konec¢ného spotrebitele publikovanou v Seznamu cen a uhrad IécCiv:

Ndvrh Stanovisko
Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: | UFR (‘/If;CAU
JUHR (K&) | JUHR (K¢
SOLIFENACIN/TAMSULOSIN 6MG/0,4MG
0283244 MEDREG TBL MRL 100 757,98 757,98 1146,33

PFi vypoctu uhrady pro konecného spotrebitele slozeného lécivého pfipravku postupoval Ustav tak, Ze v souladu se
stanoviskem Ministerstva zdravotnictvi . j. MZDR73123/2011 ze dne 9. 11. 2011 vypocet! thradu pro kone¢ného
spotrebitele kazdé komponenty zvldst, a tyto ndsledné secetl. Konkrétné postupoval Ustav ndsledovné. Z jadrové
uhrady za jednotku lékové formy kaZdé komponenty Ustav vypocetl jadrovou thradu kazdé komponenty vztaZenou
na celé baleni sloZeného pripravku. Takto vypoctené jddrové uhrady preved! Ustav na uhrady pro kone¢ného
spotrebitele v souladu s vyse uvedenym stanoviskem Ministerstva zdravotnictvi podle vzorce: UHR LP = [JUHR LP x
sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH*. Pfi vypoctu pouzil Ustav tdaje
o referencnim pripravku rozhodném pfi stanoveni zakladni uhrady jednotlivych komponent a aktudlIni vysi obchodni
prirazky v souladu s cenovym vymérem Ministerstva zdravotnictvi ¢. 01/2026/0ZLP ze dne 24. 10. 2025 a aktudini
vysi sazby DPH (12 %). Vyslednd uhrada za baleni sloZeného IéCivého pripravku je pak tvorfena souctem uhrad za
baleni jeho jednotlivych komponent.

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

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zplsob 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 tGhrady
Zadatel pozaduje ponechat podminky Ghrady ve stavajicim znéni, tj. ve znéni:

P: Fixni kombinace tamsulosin/solifenacin je hrazena pro lé¢bu stfedné tézkych az tézkych jimacich symptomd
(urgence, zvysena frekvence moceni) a mikénich symptom spojenych s benigni hyperplazii prostaty (BPH) u muz(,
ktefi adekvatné nereaguji na lécbu monoterapii antagonisty alfa-1 adrenergnich receptor(.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. c)
a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav navrhuje stanovit tyto podminky Ghrady:

P: Fixni kombinace tamsulosin/solifenacin je hrazena pro lé¢bu stfedné tézkych az tézkych jimacich symptomd
(urgence, zvysena frekvence moceni) a mikénich symptom spojenych s benigni hyperplazii prostaty (BPH) u muz(,
ktefi adekvatné nereaguji na [é¢bu monoterapii antagonisty alfa-1 adrenergnich receptord.

Oduvodnéni podminek uhrady

Ustav posuzovanému lé&ivému pfipravku SOLIFENACIN/TAMSULOSIN MEDREG stanovuje stejné podminky uhrady,
jaké mu stanovil ve spravnim Ffizeni sp. zn. SUKLS391970/2025.7 Zadatel nepozadoval zménu podminek dhrady.
Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm uhrady neméni.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0283244 SOLIFENACIN/TAMSULOSIN MEDREG 6MG/0,4MG TBL MRL 100

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

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 vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,,Hodnoceni klinického pfinosu”) neodpovida Zadné skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych |écivych pfipravki s obdobnou nebo blizkou Gcéinnosti a bezpecnosti
a s obdobnym klinickym vyuZzitim, a proto uvedeny ptipravek do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych ptipravk( nezaradil.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b
odst. 12 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové Cini
757,98 K&.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skuteénosti 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.
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Ustavem stanovena vy$e Ghrady uvedeného lé&ivého pfipravku (757,98 K¢&) je stejnd jako navrh Zadatele (757,98 K¢&)
a pro vy$i Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému ptipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. nezménil podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

P: Fixni kombinace tamsulosin/solifenacin je hrazena pro lé¢bu stfedné tézkych aZ tézkych jimacich symptomu
(urgence, zvysena frekvence moceni) a mikénich symptom spojenych s benigni hyperplazii prostaty (BPH) u muz(,
ktefi adekvatné nereaguji na [écbu monoterapii antagonisty alfa-1 adrenergnich receptord.

Oduvodnéni:
Ustav posuzovanému lécivému piipravku stanovil stejné podminky thrady, jaké mu stanovil ve spravnim Fizeni
sp. zn. SUKLS391970/2025.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je pfedbéiné 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
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva 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
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 ptipadé, 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 nasledujicitho 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 nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z dlivodu ochrany prdv nabytych v dobré vife a ochrany verejného zdjmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( Fizeni, tak pacientll. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.
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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 lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny uginek.

Otisk Uredniho razitka

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