STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS204192/2019 Vyfizuje: Adéla Kyseld Datum: 13. 5. 2026
C. jedn. sukl167551/2026

Vyvéseno dne: 13. 5. 2026

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verfejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni do 31. 12. 2021 (déle jen ,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“) ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39g, § 39h a § 39l zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o hloubkové revizi uhrad lécivych pfipravkG zafazenych do skupiny vzasadé
terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pFipravky s obsahem lécivé latky inosin pranobex (JO5AX05), tj.:

kéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0162748 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 100
0107676 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 50

zahdjeném z moci Uredni dne 15. 8. 2019 podle ustanoveni § 39| zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a
vedeném pod sp. zn. SUKLS204192/2019 s témito Ucastniky Fizeni:

Ewopharma International, s.r.o.
IC: 35902973
Prokopa Velkého 52, 811 04 Bratislava
Slovenska republika
Zastoupen:
EWOPHARMA, spol. sr.o.,
IC: 49354957
Sodomkova 1474/6, 102 00 Praha 10
(déle jen ,EWOPHARMA®)

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
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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
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
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

(dale spolecné jen ,Svaz“)
Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3
(dale jen ,VZP")
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1.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) a ustanoveni § 39c
odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi v ndvaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen
,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravkii s obsahem léivé
latky inosin pranobex (JO5AX05) zakladni ihradu ve vysi 39,0996 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale
jen ,,ODTD").

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem ke vSem
dalsim vyrokim uvedenym v tomto rozhodnuti, tj. k vyroku €. 2 a 3, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem

navazujicim.

2. lécivy pripravek

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0162748 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 a odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych prFipravkd s obsahem lécivé latky
inosin pranobex

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 521,33 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni

podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

L/PRL, PED, ALG, GYN, INF, DER
P: Stavy charakterizované klinicky protrahovanymi, opakovanymi nebo perzistujicimi virovymi infekty.

3. lécivy pripravek

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0107676 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 a odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkli s obsahem lécivé latky
inosin pranobex

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 260,67 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim

pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého ptipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:
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L/PRL, PED, ALG, GYN, INF, DER
P: Stavy charakterizované klinicky protrahovanymi, opakovanymi nebo perzistujicimi virovymi infekty.

Oduvodnéni

Dne 15. 8. 2019 Ustav z moci Ufedni ve smyslu ustanoveni § 391 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zahdjil spravni fizeni sp. zn. SUKLS204192/2019 o hloubkové revizi Ghrad lé€ivych pFipravkl zafazenych do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky inosin pranobex (JO5AX05):

kod SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0162748 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 100
0107676 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 50

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim Ihity v délce 15 dn0 stanovené ve verejné vyhlasce ¢. j.
sukl204341/2019 vyvésené na Giedni desce Ustavu dne 30. 7. 2019 a zaroveri timto Ustav v souladu s ustanovenim
§ 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil vSem Ucastnikim Fizeni oznameni o zahdjeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni fizeni bylo vedeno v souladu s ustanovenim § 39l odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jako
spolecné pro celou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd.

Datum zahdjeni nového projednani: 12. 3. 2025

Pribéh spravniho fizeni v 1. kole projednani:

Podrobnéjsi informace o prvnim projednédni pfedmétného revizniho fizeni jsou uvedeny v rozhodnuti Ustavu
vydaném dne 8. 10. 2019, ¢. j. sukl267086/2019.

Dne 30. 7. 2019 Ustav vloZil do spisu navrh hodnotici zpravy.
Dne 10. 9. 2019 Ustav vloZil do spisu prvni finalni hodnotici zpravu.
Dne 8. 10. 2019 Ustav vydal rozhodnuti &. j. sukl267086/2019, proti kterému podal G¢astnik Svaz odvolani.

Dne 18. 11. 2019 Ustav predal v souladu s ustanovenim § 88 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpistl (déle jen ,spravni fad“), spis spolu se svym stanoviskem k odvolani Ministerstvu zdravotnictvi CR (dale téz
jako ,,MZ“ nebo odvolaci organ®).

Dne 11. 11. 2021 Ministerstvo zdravotnictvi CR vydalo rozhodnuti €. j. MZDR 50694/2019-2/0LZP, Zn. L73/2019,
kterym rozhodnuti Ustavu zrusilo a véc vratilo k novému projednani. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR
nabylo pravni moci dnem 16. 11. 2021.

Odvolatel Svaz v ramci predmétného spravniho fizeni namital postup Ustavu pfi stanoveni podminek uhrady
lé¢ivych pripravk( (dale téZ jako ,LP“) s obsahem lé¢ivé latky inosin pranobex, kdy Ustav v napadeném rozhodnuti
pristoupil k rozsifeni podminek uhrady (odstranéni preskripéniho aindikacniho omezeni), aniz by posoudil
nakladovou efektivitu a dopad na rozpocet navrhované zmény podminek Uhrady.
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Odvolaci organ konstatoval, Ze podle pivodniho znéni indikacniho omezeni pfedmétnych LP méli narok na thradu
pouze ti pojisténci, u nichZ byla prokazana porucha imunity (zaleZelo na odborném posouzeni klinického stavu
pacienta predepisujicim lIékafem se specializaci v oboru alergologie a klinickd imunologie ,ALG"). Ostatni, u kterych
nebyla porucha imunity prokdzana, si méli 1écbu témito LP v celém rozsahu hradit z vlastnich prostfedkd.
Provedenym rozsifenim podminek Uhrady, resp. zrusenim indika¢niho omezeni, vSak byla nové hrazena lécba v
plném rozsahu dle vyctu registrovanych terapeutickych indikaci v SmPC i pacientiim bez prokazané poruchy
imunity, ¢imz doslo k navyseni poctu lécenych pacientll. Narlst poctu pacientl, ke kterému dochazi zménou
podminek Uhrady, predpokldda povinnost ucastnika fizeni podloZit takovou zménu podminek uUhrady
farmakoekonomickym hodnocenim. Vzhledem k absenci téchto podklad( a jejich vyhodnoceni uznal odvolaci organ
namitku odvolatele za divodnou.

K tomu Ustav uvddi, Ze ve druhé findini hodnotici zprdvé (2FHZ) dospél k zévéru ponechdni thrady inosin pranobexu
vreZimu ,bez podminek uhrady”, nebot bylo prokdzdno, Ze pfinos inosin pranobexu je stejny u pacient( s/bez
prokdzané poruchy imunity a ndrist pacienti byl kalkulovan v analyze dopadu na rozpocet, jak je blize uvedeno

v Cdstech ,,Charakteristika IéCivych Idtek v ramci skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravka®, ,,Odhad
dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi“ a ,Stanoveni podminek thrady”.

Pribéh spravniho fizeni v 2. kole projednani:

Podrobnéjsi informace o druhém projedndni pfedmétného revizniho Fizeni jsou uvedeny v rozhodnuti Ustavu
vydaném dne 18. 5. 2022, &. j. sukl102655/2022.

Dne 23. 11. 2021 vydal Ustav usneseni €. j. sukl318003/2021, kterym stanovil Ihiitu pro navrhovani diikazC a ¢inéni
jinych navrhd, a to 10 dni od doruéeni predmétného usneseni.

Dne 30. 3. 2022 Ustav vlozil do spisu druhou finalni hodnotici zpravu (2FHZ).

Dne 18. 5. 2022 Ustav vydal rozhodnuti €. j. sukl102655/2022, proti kterému podali Uéastnik Svaz a Géastnik VZP
odvolani.

Dne 4. 7. 2022 Ustav predal v souladu s ustanovenim § 88 spravniho fadu spis spolu se svym stanoviskem k odvolani
Ministerstvu zdravotnictvi CR.

Dne 7. 3. 2025 Ministerstvo zdravotnictvi CR vydalo rozhodnuti €. j. MZDR 21130/2022-2/0OLZP, Zn. L41/2022,
kterym rozhodnuti Ustavu zrusilo a véc vratilo k novému projednani. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR
nabylo pravni moci dnem 12. 3. 2025.

Odvolatel VZP v ramci pfedmétného spravniho Fizeni namital postup Ustavu pfi stanoveni podminek uhrady LP
s obsahem |é¢ivé latky inosin pranobex, kdy Ustav v napadeném rozhodnuti pfistoupil k rozsiteni podminek dhrady
(odstranéni preskripéniho a indikacniho omezeni), aniz by posoudil nakladovou efektivitu a dopad na rozpocet
navrhované zmény podminek Uhrady. Odvolaci organ uvedl, Ze po prozkoumani vsech podkladl predloZzenych v
pfedmétném spravnim fizeni dospél k zavéru, Ze napadené rozhodnuti je nesouladné s pravnimi predpisy. Zasadni
nedostatky spatfuje odvolaci orgdn zejména v postupu Ustavu, jelikoz Ustav po vydani prvniho rozhodnuti MZ
nerespektoval zavazny pravni nazor odvolaciho orgdnu ohledné feseni otazky nakladové efektivity a dopadu do
rozpoctu u predmétnych LP v souvislosti se zménou (resp. zrusenim) jejich podminek uhrady vyjadieny pravé v
prvnim rozhodnuti odvolaciho organu. Dal$im nedostatkem v postupu Ustavu je dle odvolaciho organu odmitnuti
odvolatelem VZP predlozenych dat o redlnych nakladech s tim, Ze Ustav pozadoval vysvétleni, v jakych mésicich
doslo k narlistu spotfeb predmétnych LP a tim nakladd na Uhradu, aby se mohlo vyloucit, zda se jednalo o spojitost
s off-label preskripci ¢i o spojitost s uvolnénim podminek Uhrady predmétnych pripravkl. S ohledem na tyto
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skute¢nosti a vzhledem ke znacné podobnosti ndamitek uplathovanych odvolatelem Svaz se odvolaci orgdn
odvolacimi namitkami odvolatele Svaz nezabyval a napadené rozhodnuti zrusil.

V novém kole projednani tak Ustav nepfistoupi k takové zméné podminek Ghrady ptedmétnych pfipravka, kterd by
vedla ke zvySeni poctu lécenych pacient(, aniZ by to mél podloZeno ucastnikem Fizeni pfedlozenym hodnocenim
nakladové efektivity a dopadu na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi. Ustav je povinen néleZité posoudit
vSechny dlkazy, jez mu byly predloZeny, zejména pak ucastniky fizeni predlozené vlastni analyzy nakladové
efektivity a dopadu do rozpodétu, jakoz i vyjadreni zdravotnich pojistoven k témto analyzam, a tyto predlozené
dlikazy Ustav zohledni pro své Gvahy vtélené do nového rozhodnuti o akceptovatelnosti ¢i nepfijatelnosti dopadu
do rozpoctu pfi uvazovaném rozsifeni podminek Uhrady predmétnych LP.

K tomu Ustav uvddi, e se k posouzeni ndkladové efektivity i dopadu na rozpolet blize vyjadfuje v kapitole
»Hodnoceni analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet pri odstranéni podminek thrady”.

Pribéh spravniho fizeni ve 3. kole projednani:

Dne 18. 3. 2025 vydal Ustav usneseni ¢. j. sukl96139/2025, kterym stanovil lhiitu pro navrhovani ddikazd a €inéni
jinych navrh(, a to 10 dni od doruéeni pfedmétného usneseni. V této Ihité Ustav obdrzel nize uvedené podani
Ucastnika EWOPHARMA.

Dne 24. 3. 2025 Ustav zaloZil do spisu pod ¢. j. sukl103349/2025 cenové reference a podklady pro stanoveni zakladni
Uhrady posuzovanych LP s obsahem lécivé latky inosin pranobex. Tyto jiZ nejsou relevantni.

Dne 2. 4. 2025 obdrzel Ustav podani €. j. sukl116483/2025 (opakované zaloZeno do spisu pod €. j. sukl116489/2025
a €. j. sukl116714/2025) ucastnika EWOPHARMA, ve kterém predlozil priikaz ndkladové efektivity pro pfedmétny
LP ISOPRINOSINE v populaci ,bez poruch imunity”, kterd dle nazoru Ucastnika z(stava prokazana a zachovana ve
stejném rozsahu jako v populaci ,bez poruch imunity”, ve které byl predmétny LP jiz dlouhodobé ze systému
vefejného zdravotniho pojisténi hrazen. U¢astnik dale uvédi, e pokracuje v pFipravé analyzy dopadu na rozpocet,
ktera bude predlozena Ustavu.

Ustav vzal vyjddreni ucastnika EWOPHARMA na védomi, blize se k nému vyjadfuje v &dsti ,,Hodnoceni analyzy
ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet pri zméné podminek uhrady”.

Dne 23. 5. 2025 obdrzel Ustav podani ¢. j. sukl198323/2025 Gcéastnika EWOPHARMA, ve kterém predlozil analyzu
dopadu na rozpocet.

Ustav vzal vyjddreni ucastnika EWOPHARMA na védomi, blize se k nému vyjadfuje v &dsti ,,Hodnoceni analyzy
ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet pri zméné podminek uhrady”.

Dne 13. 8. 2025 Ustav vydal pod €. j. sukl323845/2025 v poradi tfeti finalni hodnotici zpravu (dale téz ,3. HZ) a
ukoncil shromazdovani podkladd pro rozhodnuti, o ¢emz byli Ucastnici informovani prostfednictvim sdéleni ¢. j.
sukl323859/2025. V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou Gcastnici
opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve Ihité 10 dnl ode dne doruéeni predmétného sdéleni. V této
Ihté Ustav obdrzel nize uvedené podani.

Dne 22. 8. 2025 Ustav pod ¢&.j. sukl336909/2025 obdrzel vyjadfeni G¢astnika Svaz, ktery nesouhlasi se stanovenim
Ghrady inosin pranobexu bez podminek Ghrady, nebot z kalkulace dopadu na rozpodet ve 3. HZ je zfejmé, ze
odstranénim podminek uhrady se naklady zvysi a v 1. roce budou predstavovat 65% navySeni proti stavu
s indika¢nim omezenim. Pfi ponechdni podminek Uhrady by ndklady Cinily 28,6 az 34,1 mil. K¢ v 1. az 5. roce, pfi
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zrusSeni podminek Uhrady by naklady cinily 47,3 mil. K¢ v 1. az 5. roce. Dopad na rozpocet pfi zruseni podminek
thrady by tedy ¢inil 18,7 a7 13,2 mil. K& v 1. a# 5. roce. U¢astnik Svaz povazuje vysledny dopad na rozpocet za vysoky
a vrozporu svefejnym zdjmem. U&astnik Svaz déle poukazuje na to, e pokud Ustav stanovi Ghrady inosin
pranobexu bez podminek Uhrady, tak rozsifi podminky Uhrady v podstaté dvakrat. Jednou zrusenim preskripéniho
omezeni, takze by ho mohl pfedepsat jakykoli |ékaF, a dale zrusenim indika¢niho omezeni, tedy uhrady pouze pro
pacienty s prokdzanou poruchou imunity. Nestanovenim podminek Uhrady je umoznéno pouZzivani a Uhrada

IM

z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi i pfi pouziti v ,off-label” indikaci, kdy Ucinnost a bezpecnost neni
adekvatné zhodnocena.

Drzitel rozhodnuti o registraci posuzovanych léCivych pripravkl ISOPRINOSINE dosud s pojistovnami nezahdjil
jednani o zmirnéni ¢i limitaci dopadu na rozpocet plynouci z rozsifeni hrazenych indikaci, resp. odstranéni podminek
Uhrady.

U&astnik Svaz tak pozaduje, aby Ustav fadné posoudil a stanovil takové podminky Ghrady, které by jasné a
jednoznacéné deklarovaly za jakych podminek ma, resp. nema byt uvedeny Iék hrazen.

Ustav pfedné nesouhlasi s vyjddrenim ucastnika Svaz, Ze nestanovenim podminek thrady je umoZnéno pouZivdni a
Uhrada inosin pranobexu i pri pouZiti v ,,off-label” indikaci, kdy ucinnost a bezpecnost neni adekvdtné zhodnocena.
K tomu Ustav obecné uvddi, Ze pakliZe je lé&ivému pripravku stanovena uhrada v reZimu ,,bez podminek tuhrady”,
miZe byt hrazen pouze ve spektru registrovanych indikacich uvedenych v SmPC z ¢ehoZ je zfejmé, Ze uhrada se
nevztahuje na off-label indikace. Ustav proto tuto ndmitku povaZuje za bezpfedmétnou.

K ndmitce na vysoky dopad, ktery dle ucastnika Svaz neni v souladu s vefejnym zdjmem, Ustav uvddi, Ze ve Ctvrté
hodnotici zprdveé z diivodu ucelnosti a hospoddrnosti vykazovani pristoupil k upravé navrhovanych podminek tak,
Ze podminky uhrady navrhuje stanovit s preskripcnim omezenim L/PRL, PED, ALG, GYN, INF, DER (moZnost
prenostelnosti preskripce i na jiného pisemné povéreného lékare) a indikacnim omezenim zohledriujicim dhradu
pouze u pacientu se ,stavy charakterizovanymi klinicky protrahovanymi, opakovanymi nebo perzistujicimi virovymi
infekty”. Tyto podminky zohledriuji pouze registrované indikace uvedené v SmPC LP ISOPRINOSINE, umoZniuji thradu
pacientim s i bez poruchy imunity, ale zdroven specifikuji klinické pfipady, ve kterych je ucelné poddni inosin
pranobexu, jak je uvedené v cdsti ,,Podminky uhrady”. Dopad na rozpocet, predstaveny v 4. hodnotici zprdvé, se tak
tyka jiné situace, nez bylo reseno ve 3. hodnotici zpravé (nejde jiz o stav ,bez podminek thrady”, ale naddle
zohledriuje rozsifeni podminek uhrady i pro pacienty bez poruchy imunity), a soucasné doslo k poklesu vyse uhrady
LP ISOPRINOSINE, potaZzmo poklesu vysledného dopadu na rozpocet, a proto vyjadreni ucastnika Svaz v ¢dsti nadmitky
na vysoky dopad nepovazuje za relevantni. Ustav se tak ddle nezabyvd splnénim ndleZitosti vyjddreni na
prezkoumatelnost a podloZenost relevantnimi dvahami dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR
50688/2019-2/CAU, zn.: L71/2019 ze dne 9. 4. 2020, a C. j.: MZDR 16698/2022-2/0LZP, zn.: L29/2022, ze dne 9. 6.
2022 (a rovnézZ na tato rozhodnuti navazujicimi informacemi o poZadavku na vyjddreni zdravotnich pojistoven k
vysledku hodnoceni analyzy dopadu na rozpodet publikovanymi na webovych strdnkdch Ustavu:
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-
rizeni-o-uhrade-Ip-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-
nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/) a povaZuje dopad na rozpocet za souladny s verejnym zdjmem, jak je
uvedeno v cdsti ,Hodnoceni analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet pri zméné podminek uhrady”.

Dne 19. 2. 2026 Ustav zaloZil do spisu pod €. j. sukl80264/2026 aktualizované cenové reference a podklady pro
stanoveni zakladni Uhrady posuzovanych LP s obsahem Iécivé latky inosin pranobex.

Dne 15.4. 2026 Ustav vydal pod ¢&. j. sukl143921/2026 v poradi ¢tvrtou finalni hodnotici zpravu (dale té% ,4. HZ“) a
ukoncil shromazdovani podkladd pro rozhodnuti, o ¢emz byli Ucastnici informovani prostfednictvim sdéleni ¢. j.
sukl143953/2026. V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou ucastnici
opravnéni vyjadfrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni. V této
lhGité Ustav neobdrzel 74dnd podani G¢astnikd Fizeni.
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Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni:

Charakteristika lééivych latek v rdmci skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka

Léciva latka inosin pranobex (JOSAX05) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin,
ve znéni pozdéjsich predpisl, a neni terapeuticky zaménitelna s Zzadnou referenc¢ni skupinou uvedenou v této
vyhlasce.

LP ISOPRINOSINE s obsahem lécivé latky inosin pranobex jsou dle platného SmPC?! indikovany k Iécbé dospélych,
dospivajicich a déti od 1 roku véku u nasledujicich onemocnéni:
1) imunodeficitni stavy, zejména poruchy bunécné imunity provdzené protrahovanymi nebo opakovanymi
virovymi infekty,
2) recidivujici herpes labialis a progenitalis,
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3) herpes zoster,

4) subakutni sklerotizujici panencefalitida,

5) cytomegalovirové infekce a EB virdzy,

6) condylomata acuminata (zevni genitalni kondylomy), mukokutanni, vulvovaginalni (subklinické) nebo
infekce vyvolané human papilloma virem postihuijici sliznici déloZniho hrdla.

Inosin pranobex (IP) je synteticky purinovy derivat s imunomodulaénim a protivirovym ucinkem, dokumentovanym
in vivo zretelnym zvySenim oslabené imunitni odpovédi hostitele. ZvySuje bunécnou imunitni odpovéd' stimulaci
diferenciace lymfocytl T na vykonné cytotoxické nebo aktivované pomahacské lymfocyty. Zvysuje rovnéz aktivitu
natural killer cells (tzv. NK bunék) a makrofagli a stupriuje produkci interferonu. Jeho protivirovy efekt se projevuje
potlacenim syntézy virové RNA v napadenych burikdch. V bezpecnostnich studiich a post-marketingovych studiich
nebyly popsany zavazné vedlejsi ucinky. LéCba IP m(iZe vést ke vzestupu hladiny kyseliny mocové v moci i krvi, ¢asté
jsou rovnéz gastrointestinalni obtize, bolesti hlavy, svédéni, artralgie.’-3

Jak vyplyva z priib&hu spravniho fizeni, Ustav v prvnim kole projednani (viz napadené rozhodnuti ze dne 8. 10. 2019,
¢. j. sukl267086/2019, sp. zn. SUKLS204192/2019) zrusil indikacni i preskripéni omezeni LP ISOPRINOSINE. Ode dne
1. 12. 2019 tak mohli LP ISOPRINOSINE predepisovat Iékafi vSech odbornosti v rozsahu indikaci uvedenych v SmPC,
IP bylo moZné predepisovat nejen u pacient( ,,s prokdzanou poruchou imunity“, ale nové i u pacientt ,bez poruchy
imunity” (indikace 2-6 SmPC).

S ohledem na rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR €. j. MZDR 21130/2022-2/0LZP se Ustav ve Etvrté hodnotici
zpravé podrobné zabyval klinickym hodnocenim predmétnych LP ISOPRINOSINE u pacientd ,bez prokazané

poruchy imunity” a uvadi:

IP je komplex p-acetamidobenzoatové soli N,N-dimethylamino-2-propanol:inosinu v molarnim poméru 3:1.
Farmakologické studie poukazuji na komplexnost formy molekuly, ktera je aktivni jak in vitro, tak i in vivo.*>

V klinickych studiich byl popsdn mechanismus ucinku IP vychdzejici z odezvy perifernich mononuklearnich bunék na
stimulaci mitogenem. IP normalizoval nedostate¢nou nebo porusenou bunécnou imunitu vyvolanim odpovédi typu
Th1, kterd iniciuje maturaci a diferenciaci T-lymfocyt( a potenciaci indukovanych lymfoproliferativnich reakci v
bunkach aktivovanych mitogenem nebo antigenem. Podilel se na modulaci cytotoxicity T-lymfocytl a pfirozenych
zabijec¢l (NK), funkce T8 supresorovych a T4 pomocnych lymfocytl a rovnéz zvysil pocet povrchovych receptort pro
IgG a komplement. Vysoké koncentrace IP inhibovaly fosfodiesterasu cGMP.458 IP zvysil produkci cytokinu IL-1, IL-
2 a expresi IL-2 receptoru in vitro. IP signifikantné zvysil sekreci endogenniho IFN-y a sniZil produkci IL-4 in vivo. Déle
potencoval chemotaxi neutrofild, monocyti a makrofagl a fagocytdzu. In vivo zvysil snizenou translacni schopnost
lymfocytarni mRNA a potlacenou syntézu protein( a zaroven inhiboval syntézu virové RNA 3>9-14

Nize Ustav uvadi klinickou evidenci potvrzuijici klinicky pfinos IP u pacientt bez prokazané poruchy imunity, resp.
u pacientl, u nichZ je narusen imunitni systém pouze pravé probihajici virovou infekci, a to v celém spektru
registrovanych indikaci.>*>

I.  Klinicka evidence
a) Recidivujici herpes labialis a progenitalis

V klinické studii Galli et al., 1984 byl sledovan ucinek IP (70 mg/kg podanych vtydnu 1., 5.,9. a 12.) u 23 pacient(
s rekurentnim herpes labialis oproti 13 pacientim v placebové vétvi. Statisticka vyznamnost rozdilu mezi [é¢enymi

pacienty a kontrolni skupinou z pohledu frekvence rekurence byla pozorovana pouze u nékterych pacientl (7/23 =
30,4 %), nicméné vedla k delsi dobé oddaleni herpetické infekce po dobu 6 mésicll. Ve druhé ¢asti byl sledovan
ucéinek IP (70 mg/kg podanych vtydnu 1., 5., 9. a 12.) u 15 pacient( s herpes genitalis oproti 16 pacientim
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v placebové vétvi. Podani IP vedlo ke vyznamnému sniZeni relapsl oproti baseline, rozdily mezi skupinami nebyly
statisticky vyznamné.

V klinické studii Byrne et al., 1988" byl sledovan ucinek cyklického podavani IP na frekvenci recidiv u pacient(
s genitalnim virem herpes simplex. V prvni epizodické fazi uzivalo celkem 128 pacient( IP (3-4 g/den po dobu 5 dn()
nebo placebo béhem kazdé recidivy az do ctyf rekurentnich epizod. Ve druhé ,kontinudlni fazi“ dostavalo 53
pacientd udrzovaci davku IP 1 g/den nebo placebo mezi recidivami a zvysenou davku 3-4 g/den béhem opakujicich
se epizod po dobu aZ Sesti mésicl. Po této dvojité zaslepené fazi nasledovala 6mésicni oteviena faze, ve které
vsichni pacienti dostavali IP. Pacienti uZivajici antivirotika nebo imunostimulatory nebyli do studie zarazeni.
Epizodicka 1é¢ba IP zkratila dobu trvani jednotlivych recidiv, ale neméla vliv na miru recidivy. Naopak kontinualni
[écba IP vedla k vyznamnému sniZeni miry recidivy béhem 6mésiéni zaslepené faze. Recidivy byly priimérné snizeny
z 0,80 na 0,61 recidiv/mésic u pacientd |é¢enych placebem a z 1,20 na 0,56 recidiv/mésic u pacientl léCenych IP,
snizeni v aktivni vétvi bylo statisticky signifikantni (P = 0,02). Toto sniZeni bylo udrzovano i béhem oteviené faze.
Mira recidivy zlstala po ukonceni lé¢by nizka. IP byl dobre tolerovan.

Ve studii Fries et al., 19858 byl popsan Gcéinek IP (50mg/kg, primérné 3g/den po dobu max. 10 dni) u 109 pacient(
s primarnim a u 147 pacientl s rekurentnim herpes simplex. U 80 % pripad(l doslo ke klinickému zlepseni (pocit
napéti, podrazdéni svédéni, bolesti, otoky, vymizeni vezikul(l) 5. den terapie, primérna doba pro Uspésnou lécbu
byla 7 dni.

Sigle-blind studie autord Haase et al., 1984* hodnotila rizné davkovaci schéma IP (125 mg, 250 mg, 500 mg 8x
denné v max. davce 4g/den) u 36 pacientll s rekurentnim virem herpes simplex. Bylo zjisténo, Ze pacientim
dostavajicim nejvyssi jednotlivou davku 500 mg trvalo 5 dni do vyléceni koZnich ptiznak( oproti 7 az 8 dniim
v pfipadé podani nizSich davek. V obdobi mezi 5-8 dnem byl pozorovan statisticky signifikantni rozdil mezi
skupinami (P <0,025).

V randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované klinické studii Talbot et al., 1985% byl sledovan ucinek
IP (1g 4x denné) u 812 pacientl s herpes labialis. Ve skupiné IP (404 pacient(l) bylo pozorovano vyznamné vyssi
prdmérné skdre snizeni symptomu, avsak Ucinnost byla vyssi pouze v pfipadé co nejdrivéjsiho zahajeni 1écby
(prodromalni stadium), kde byly vysledky statisticky signifikantni.

b) Herpes zoster
Dvojité zaslepena klinicka studie autorl Lesourd et al., 1980?' srovnavala Ucinnost IP (1 tbl na 10 kg/den po dobu 5

dni) u 36 pacientl s herpes zoster (18 IP vs. 18 placebo). Statisticka vyznamnost byla prokazana v ramci redukce
koZnich ptiznakd, paklize byla Iécba zahajena pred 5. dnem trvani nemoci (P < 0,03). Déle bylo zaznamenano
signifikantni zvySeni E rozet ve skupiné IP (P = 0,05).

V klinické studii Bunta et al., 1981% byl sledovan ucinek IP (4 g/den) u 69 pacientd s herpes zoster oproti 57
pacientlim lécenych symptomatickou medikaci (analgetika, vysoké davky vitaminu B, topicka lécba). V ramenu IP
bylo 9 pacientll s imunosupresi oproti 7 pacientim ve druhé skupiné, ostatni pacienti neméli poruchy imunitniho
systému. IP dokdzal ovlivnit zkraceni doby trvani infekce, snizeni zanétu, urychleni hojeni a zabranéni vzniku novych
lézi. 5. den terapie bylo v ramenu IP pozorovano signifikantni zlepseni u 8 z 10 sledovanych symptoma, 10. den
terapie mélo 88,6 % pacient(l v ramenu IP vyrazné snizeni symptomu oproti 76,4 % pacientl v kontrolni skupiné.

Pfinos lécby IP v indikaci herpes zoster byl ddle dokumentovan napf. v klinickych studiich Ahamuda et al., 1972;
Calonghi et al., 1980; Perani et al., 1978.23-2°
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c) Subakutni sklerotizujici panencefalitida (SSPE)

Randomizovana klinicka studie Gascon et al., 2003%° sledovala U¢innost IP (100mg/kg/den, max. 3g denné po dobu
6 mésicl) v |écbé SSPE u 62 pacientl oproti 59 pacientlim uZivajicim kombinaci IP + interferon-a2b. V ramci
vysledk(l nebyly pozorovany 7adné statisticky vyznamné rozdily v mortalité, zlepseni onemocnéni, stabilizace,
zhorseni po ukonceni 1é¢by mezi obéma skupinami. Mira uspokojivého vysledku stabilizace a zlepSeni onemocnéni
byla pozorovana u 34 % pacientl v IP ramenu oproti 35 % pacientl na kombinacni 1écbé.

V retrospektivni multicentrické klinické studii autor( Fukuyama et al., 1987%7 bylo sledovano 89 pacientl s SSPE
[é¢enych IP (26-190 mg/kg/den) oproti 62 pacientlim v kontrolni skupiné bez l1écby. Byla sledovana celkova doba
preziti v obou skupindch, ktera se statisticky signifikantné lisila ve prospéch ramene IP (97,6 % vs. 75, 4 % pro prvni
rok, 96,4 % vs. 73,6 % dvouleté preziti, 86,3 % vs. 60,9 % pro Ctyfleté preZiti a 86,3 % vs. 51,2 % v ramci pétiletého
preziti).

V randomizované klinické studii Nasirian et al., 2008%% byl hodnocen vliv IP na pfeZiti a progresi onemocnéni u
pacientd se SSPE v rliznych stadiich onemocnéni. 16 pacient( bylo [é¢eno IP (100mg/kg/den po 6-12 mésicl) oproti
14 pacientdim Ié¢enych amantadinem a 15 pacientlim lé¢enych interferonem-a. Navzdory relativni U¢innosti vsech
t¥ intervenci byl IP 4x U&inn&jsi nez amantadin a 2x GU€inné&jsi ne? interferon. U&innost byla pozorovana zejména u
pacientl v méné zdvazném stadiu. Kvali malému poctu pacientll vsak nebylo dosazeno statistické vyznamnosti.

Klinickd studie Gallet at al., 1986%° sledovala vliv IP (50/mg/kg/den po dobu 5 dnl) na onemocnéni spalnicek u 52
pediatrickych pacient(, kontrolni skupinu tvofilo 50 pacient(i na PCB. IP mél vliv na sniZeni zdvaznosti a délku trvani
komplikaci spojenych s onemocnénim spalni¢ek vcetné statisticky signifikantniho zkraceni doby hospitalizace
(P=0,004).

Do randomizované klinické studie Gallais et al., 19813° bylo zafazeno 100 pediatrickych pacientd (IP —
100mg/kg/den po dobu 4-6 dni) a 100 pediatrickych pacientll (placebo; PCB) s onemocnénim spalni¢ek dostavajici
antibiotickou terapii. IP mél statisticky signifikantni vliv na snizeni mortality (P <0,025).

d) Cytomegalovirové infekce a EB virdzy
V preklinickych studiich byl sledovan Géinek IP (davkovani v rozmezi 50-100 mg/kg/den) u pacientl s infekéni

mononukledzou zpUsobenou virem Epstein-Baarové. Bylo pozorovano zvyseni odpovédi senzibilizovanych
lymfocytl na antigeny EB, zvyseni odpovédi lymfocytl na autologni bunky transformované kvdli EB viru, posileni
tvorby cytotoxickych lymfocyt( a zvySeni poétu bunék produkujici protilatky a aktivitu NK bunék.31-33

V klinické studii Barca et al., 198134 byl sledovan ucinek IP (4g/den) u 15 pacientl s infekéni mononukledzou,
celkové vysledky byly uspokojivé, doslo ke snizeni symptomua jako je horecka, angina pectoris a lymfoadenopatie

s normalizaci hematického obrazu i splenomegalie v 11 pripadech béhem prvnich 4 dn( lécby.

e) Condylomata acuminata (zevni genitalni kondylomy), mukokutanni, vulvovaginalni (subklinické) nebo

infekce vyvolané human papilloma virem postihujici sliznici déloZzniho hrdla

Pfinos lécby IP (50 mg/kg/den po dobu 12 tydnl) vindikaci lé¢by condylomata acuminata byl sledovan
v randomizované placebem kontrolované klinické studii Georgala et al., 20063> u 38 pacientt (18 IP vs. 20 placebo).
Kompletni odpovéd na lé¢bu byla pozorovana u 23,52 % pacientd na IP vs. 0 % pacientl v placebové vétvi, ¢astecna
odpovéd byla zaznamenana u 41,17 % a 15,78 % v aktivni, resp. kontrolni vétvi, a Zddnou odpovéd udavalo 35,29
% pacientd na IP oproti 84,24 % pacientl na placebu. Vysledky byly statisticky signifikantni.

Klinicka studie Kovachev et al., 20203%¢ sledovala Ucinek IP (3g/den 2 mésice, poté 1,5g/den 5 mésicl) u pacientek
se zjisSténou dysplazii délozniho Cipku a cervikalni infekci vyvolanou human papilloma virus 1é¢enych chirurgicky. Do
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studie bylo zafazeno 22 pacientek na IP a 10 pacientek v kontrolnim ramenu. Sledovani po 24 a 48 mésicich
zahrnovalo cervikalni testovani na perzistenci HPV a po 12, 24 a 48 mésicich cytologii a kolposkopii. V obou
skupindach byl sledovan signifikantni rozdil ve zvyseni virové clearance a snizeni recidivy (P <0,05).

Shrnuti Ustavu ke klinické evidenci:

IP je jako nespecifické antivirotikum s imunomodulac¢nim Ucinkem v bézné klinické praxi pouzivan od 70. let
minulého stoleti, jeho registrované indikace zahrnuji akutni i chronické virové infekce. U€innost IP u pacientd bez
prokazané poruchy imunity je prokdzana v celém spektru registrovanych indikaci, pficemz zejména ¢asné zahajeni
Iécby, pouziti vyssSich davek, kontinualni podavani po delsi dobu pfinasi statisticky i klinicky signifikantni vysledky:
podani IP vede ke zvySeni imunitni odpovédi na virovou infekci a podpore pfirozené protekce organismu, které se
klinicky projevuje v kratsi dobé s pfiznaky onemocnéni, k rychlejsi rekonvalescenci, ve vyrazném snizeni symptoma,
snizeni miry recidivy. Z hlediska kvality uvedené klinické evidence lze vzhledem k datu jejich provedeni nalézt
pFipadné limitace (napf. nezaslepeny design, sledovani symptomdi, velikosti vzorku pacientd), které viak Ustav
nepovazuje za zasadni, nebot ucinnost a bezpeénost byla prokazana v registracnim fizeni.

K vykladu cilové populace LP ISOPRINOSINE stanovené v ramci indikacniho omezeni do listopadu roku 2019 a nové

ode dne 1. 7. 2025 Ustav pro Uplnost uvadi:

Indikacni omezeni bylo v pfedchozi hloubkové revizi sp. zn SUKLS84907/20153 stanoveno ve znéni ,Inosin pranobex
je hrazen u pacienti s prokdzanou poruchou imunity."

Poruchy struktury ¢i funkce imunitniho systému se oznacuji jako imunodeficience.38-40
Podle etiologie se imunodeficience déli na:
- primarni (vrozené) imunodeficience, které jsou zplsobeny obvykle poruchou na genové Urovni a tkvi v

mutacich gen(, které kdduiji slozky imunitniho systému.
- sekundarni (ziskané) imunodeficience, které se vyviji jako komplikace jiné choroby nebo pod vlivem

raznych faktor(. MiZe jit napt. o imunodeficience spojené s malnutrici, s infekénimi onemocnénimi,

s chronickymi onemocnénimi (jako je renalni insuficience, jaterni poruchy, kardialni pficiny, metabolicka
onemocnéni — diabetes, aj.), se zavaznymi medicinskymi vykony, stresem a dalsi.

Podezfeni na poruchu imunitniho systému vznika na zakladé klinického obrazu recidivujicich infekci, které probihaji
prolongované, komplikované nebo atypicky a opakované, pripadné se prokdze infekce oportunnimi
mikroorganismy. Klinické podezieni na poruchu imunity se potvrzuje na zékladé souboru klinickych ptiznakd a
souboru laboratornich vySetreni.*!

Dle stanoviska CSAKI z r. 201942 a z r. 2022%! je formulace indikaéniho omezeni LP ISOPRINOSINE ,/Inosin pranobex

“«

je hrazen u pacientl s prokdzanou poruchou imunity.” nepfesna, nebot umoziuje velmi variabilni vyklad, text

indikacniho omezeni by tuto podminku nemél obsahovat a omezeni preskripce LP ISOPRINOSINE na odbornost

nepovazuje CSAKI za vhodné. Odborné spole¢nosti CSAKI, SVL, OSPDL4% nepovaiuji omezeni preskripce LP

ISOPRINOSINE za optimalni, coZ v primarni péci ztéZuje pristup pacientll sinfekénimi nemocemi k témto LP.
Podminky uUhrady IP by mély reflektovat indikace uvedené v SmPC, aby byly predmétné LP dostupné vsem

potfebnym pacientim.

Ustav k tomu uvadi, Ze:

- soucasné indikacni omezeni neuvadi, jakym zplsobem ma byt porucha imunity prokazana, ani ze znéni
indikacniho omezeni nevyplyvala nutnost prokazani poruchy imunity laboratornim vysetfenim. Nékteré poruchy
imunity se mohou projevovat jako chronické nebo casto se opakujici infekce, proto u nékterych pacientll maze
trvat i nékolik let, nez je jim stanovena spravna diagndza.*>
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- za klinickym obrazem herpes zoster v nékterych pripadech skryva porucha imunity, obvykle ziskana, a to
jak systémova (napf. predchazi ¢i provazi nadorova onemocnéni, diabetes, dlouhodobou imunosupresivni [éCbu
atd.), tak lokdlni (napf. vysev h. zoster po ozareni). Laboratorné nemusi byt tato porucha dostupnymi metodami
prokazatelna.

- z dostupnych podklad(i, souborl kazuistik?346-49 j yvyjadreni odbornych spole¢nosti CSAKI, SVL, OSPDL41-44
vyplyva, 7e 1é¢ba LP ISOPRINOSINE je v béZné klinické praxi v CR vyuZivana s dobrym klinickym efektem a jeho
podavani je bezpecné.

- péce o pacienty s virovymi infekcemi je multidisciplindrniho charakteru.

K otazce, jakym zplsobem byl LP ISOPRINOSINE hrazen v obdobi do listopadu roku 2019, kdy mél stanoveno
indika¢ni omezeni, CSAKI uvedla, 7e nema dostatek informaci, zda byl hrazen i u pacient( bez imunodeficientnich
stavll, nicméné predpokladd, Ze byl predepisovdn i pacientlim s herpes zoster a vtom pfipadé byl hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi.#* K tomu Ustav uvadi, 7e pfi predepisovani predmétného pripravku lékafi
respektuji informace uvedené v platném prislusném SmPC, tj. LP ISOPRINOSINE byly v klinické praxi pouzivany jak
pro imunodeficienci stavy (zejména poruchy bunécné imunity) provazané protrahovanymi nebo opakovanymi
virovymi infekty, tak i u pacientli s recidivujicim herpes labialis a progenitalis, herpes zoster a dalSimi
registrovanymi indikacemi, paklize byl u téchto pacientt klinicky zjistén stav poruchy imunity. Tento vyklad
potvrzuji i kazuistiky, ze kterych je zfejmé, Ze LP ISOPRINOSINE byly nasazovany i pacientlim, u kterych nebyla
imunologickym vysetfenim prokazana porucha imunity, a to s velmi dobrym efektem?47-4°,

Il. Identifikace relevantnich komparatort
Ustav uvéadi, 7e IP je wvyuzivan klécbé zejména recidivujicich virovych onemocnéni a prechodnych
imunodeficientnich stavd, kde miZe byt pouZit samostatné nebo jako add on terapie k jiné kauzalni standardni
Iécbé (napt. antivirotika, analgetika, vitaminy, antiepileptika, chirurgické zakroky a dalsi). Napfi¢ indikacemi dle
SmPC se zékladni |é¢ba voli v zavislosti na tizi pribéhu onemocnéni a je totozna u pacientd s/bez poruchy imunity.*-
53 S ohledem na hodnocenou cilovou populaci, tzn. pacienty ,bez prokazané poruchy imunity“, povazuje Ustav za
relevantni komparator placebo.

Zavér Ustavu:

IP stimuluje imunitni systém komplexné, plUsobi na nespecifické, tak na specifické imunitni mechanismy.>* >
Imunomodulacéni vlastnosti IP byly dokumentovany u zdravych pacientl i u pacientd, ktefi neméli postizen imunitni
systém jinym zplisobem, ne? pravé probihajici infekci. CSAKI*142 konstatovala, Ze u virem zpGsobenych onemocnéni
nebylo prokazano, Ze by byla Gcinnost LP ISOPRINOSINE vyssi u pacientl s prokdzanou poruchou imunity, nez u
pacientl ostatnich. S ohledem na vySe uvedenou klinickou evidenci, dostupné podklady, soubory kazuistik?346-4° g
vyjadieni odbornych spole¢nosti CSAKI, SVL, OSPDL4-%4 |ze (cinnost a bezpeénost IP_u_imunokompetentnich

pacient(l povaZovat za obdobnou jako u imunokompromitovanych pacientt. Dle Ustavu je poufZiti IP u populace bez

poruchy imunity, u kterych je narusen imunitni systém pouze pravé probihajici virovou infekci, odborné
odlvodnéné, dostate¢né doloZené soucasnym védeckym poznanim a klinicky pfinos IP je prokazany v celé §ifi
registrované indikace, tedy jak u imunokompetentnich, tak imunokompromitovanych pacient(.>*>

Referencni indikaci lécivé latky inosin pranobex je lécba imunodeficitnich stavi, zejména poruch bunécné
imunity provazené protrahovanymi nebo opakovanymi virovymi infekty.

V této indikaci jsou posuzované lécivé pripravky v zdsadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou ucinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZzitim.
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Uprava uhrady oproti zikladni tihradé véetné stanoveni dalii zvySené thrady

Uprava thrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena. Uprava thrady
nebyla provedena v predchozi revizi. Nikdo z icastnik( Fizeni o Upravu dhrady nezadal.

Na zakladé hodnoceni posuzovanych pripravk( nebyla nalezena specificka indikace ani urcita skupina pacientd, pro

které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu. Dalsi zvySena Uhrada nebyla stanovena v predchozi
revizi. Nikdo z Ucastniki fizeni stanoveni zvySené Uhrady nepozadoval.

Charakteristika lééivych latek nezarazenych do skupiny v zésadé terapeuticky zaménitelnych pfipravku

Nebyla nalezena terapie v zasadé zaménitelna, s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim.

Imunitni systém muZe byt terapeuticky ovliviiovan specificky pomoci vakcinace nebo nespecificky pomoci
imunomodulace ve smyslu imunosuprese nebo imunostimulace. V 1é¢bé chronickych a recidivujicich infekt( se
vyuziva celd fada imunomodulaénich pfipravk(i véetné bakteridlnich lyzatl, leukocytdrnich lyzat, thymovych
extraktd, glukan( a syntetickych latek. Inosin pranobex patfi k [éCiviim vykazujicim zejména protivirovy efekt.?

Z verfejného zdravotniho pojisténi jsou hrazené lécivé pripravky s obsahem bakteridlnich lyzat(. Jsou urcené
k profylaxi, resp. podplrné lécbé bakteridlnich infekci dychacich cest (LP BRONCHO-VAXOM, LUIVAC), resp.
mocdovych cest (LP URO-VAXOM). Déle je hrazeny lécivy pfipravek IMUNOR? s obsahem extraktu pfipraveného z
leukocytll periferni veprové krve, a to u nemocnych se stfedné tézkou a tézkou primarni nebo sekundarni poruchou
celuldrni imunity prokdzanou laboratornim imunologickym vysetfenim a pfi deficiencich humordlni imunity s
laboratorné prokazanymi snizenymi hladinami imunoglobulin( a kolisavymi nalezy porusené bunécéné imunity, s
klinickym obrazem recidivujicich infekt0 rliznych lokalit.

K imunostimulacni |éCbé je moZné pouZit rovnéz lécivé latky ze skupiny imunoglobulin(, jejichZ podani je indikovano
predevsim jako imunosubstituce u pacientll s nedostate¢nou hladinou gamaglobulini nebo jejich podtfid vlivem
vrozeného deficitu tvorby protilatek (nej¢astéji u tzv. CVID — Common Variable Immunodeficiency nebo u dédi¢nych
agamaglobulinemii). Pfechodné m{zZe byt pouzita l1écba imunoglobuliny rovnéz u sekundarnich protilatkovych
imunodeficitQ (napf. pfi vyznamnych ztratach télesnych tekutin, pfi obecném nedostatku bilkovin, po dlouhodobéji
trvajicich ¢i recidivujicich infekcich, chemoterapii, radioterapii nebo po biologické 1é¢bé). Substituce se provadi
prostfednictvim intravendznich nebo podkozné podavanych gamaglobulinovych pripravkl, u lehcich nebo
pfechodnych forem hypogamaglobulinemii mohou byt pouZity i intramuskularni formy.

Ustav tyto pripravky s ohledem na odli§né klinické vyu?Ziti nepovaiuje za v zdsadé terapeuticky zaménitelné

s predmétnym léCivym pripravkem ISOPRINOSINE, ktery ma predevsim protivirovy ucinek.

Neexistenci vhodné terapeutické alternativy inosin pranobexu ve svém stanovisku ze dne 21. 1. 2022 uvedla také
SVL.#3

Srovnatelné Ucinna terapie dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena srovnatelné ucinna terapie.

Stanoveni ODTD

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025 Strana 16 (celkem 30)



Doporucéené
(o1 Frekvence ] o
Léciva latka ATC ODTD i o DDD dle WHO>® davkovani dle
davkovani
SmPC!
inosin . 50 mg/kg ve 3-4
JOS5AX05 3750,0000 mg 4x denné 3000 mg o
pranobex davkach

V posledni hloubkové revizi systému Uhrad pfedchazejici tomuto spravnimu fizeni v dané skupiné v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravkd, sp. zn. SUKLS84907/2015%, byla ODTD lécivé latky inosin pranobex
stanovena na zadkladé doporuceného davkovani uvedeného v SmPC ve vysi 3750 mg podanych s frekvenci ddvkovani
4 x denné.

V predchozi hloubkové revizi Ghrad, sp. zn. SUKLS84907/2015%, byla stanovena referencni indikace ve znéni lécba
imunodeficitnich stavll, zejména poruch bunéc¢né imunity provazené protrahovanymi nebo opakovanymi virovymi
infekty. Na zakladé posouzeni shromazdénych dikazd uvedeném v Casti ,Charakteristika léCivych latek v rdmci
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravk“ Ustav tuto referenéni indikaci zachoval.

Dle ustanoveni § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se ODTD v ramci revize Ghrad zméni, je-li ve spravnim fizeni
prokdzadno, ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odliSné od ODTD stanovené v predchozi revizi Uhrad.
Ustav posoudil davkovani v bézné klinické praxi v referenéni indikaci a konstatuje, 7e se od posledni revize Ghrad
nezmeénilo.

Definovana denni davka (,DDD“) IP dle WHO?® ¢ini 3 g (=3000 mg).
Doporucené davkovani IP dle SmPC! je 50 mg/kg télesné hmotnosti a den, maximalné 4 g/den, rozdélené ve 3-4
dil¢ich davkach (obvykle 2 tablety 3-4x denné), coz odpovida denni ddvce 3750 mg IP u pacienta s hmotnosti 75 kg

(50 mg*75=3750 mg).

V klinické praxi®*3 se IP u virovych infekci podava v davce 50 mg/kg a den, tj. obvykle 2 tablety 3—4x denné, obvykle
5-10 dni. Pfi chronickém podavani lze udrzovaci davku zredukovat na 1-2 tbl denné.

JelikoZ nebylo prokdazano, ze obvyklé davkovani v béZné klinické praxi je odliSné od ODTD stanovené v piedchozi
revizi Ghrad, vySe ODTD pro inosin pranobex se v souladu s ustanovenim § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

neméni a zlistava stanovena ve vysi 3 750,0000 mg, frekvence davkovani 4x denné.

Zarazeni lécivych latek do skupin podle pftilohy €. 2

Léciva latka inosin pranobex (JO5AX05) je zafazena do skupiny €. 97 (systémova antivirotika pro Iécbu herpetickych,
cytomegalovirovych infekci a nékterych dalsich virovych infekci, perordlni podani) pfilohy €. 2 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Jelikoz uvedena lécCiva latka svou charakteristikou, cestou podani a klinickym pouzZitim
odpovida nazvu skupiny €. 97 prilohy €. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon, ve znéni od 1. 1. 2026 (dale jen ,,zadkon o vefejném zdravotnim pojisténi
ve znéni od 1. 1. 2026).

. . . 3 Nazev lécivé . ) L. .
Skupina prilohy €. 2 ATC kéd stk Zarazeni do referencni skupiny
atky
¢. 97 (systémova antivirotika pro | JO5ABO01 aciklovir, p.o. 59/1
Iécbu herpetickych, JOSAB09 famciklovir* 59/1
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cytomegalovirovych infekci a JO5AB11 valaciklovir 59/1
nékterych dalsich virovych JO5AB14 valganciklovir
infekci, peroralni podani) JOSAB15 brivudin* 59/1
JO5AC02 rimantadin*
JO5AB18 molnupiravir*
JOSAF05 lamivudin
JOSAF08 adefovir*
JOS5AF10 entecavir 1Img
JO5AF10 entecavir 0,5mg

JOSAHO02 oseltamivir 61/1
JO5APO1 ribavirin*
JO5AP02 telaprevir*

JO5APO03 boceprevir*
JO5AP05 simeprevir*
daklatasvir 60

JO5APO7 mg*
daklatasvir 30
JO5AP0O7 mg*
JO5AP08 sofosbuvir*
JO5AP09 dasabuvir*
JO5AX05 | inosin pranobex
JO5AX10 maribavir
JO5AX18 letermovir

*2adny Iécivy pripravek neni aktudlné hrazen

Maximalni cena

Ustav v tomto fizeni neposuzuje zménu maximalni ceny.

Hodnoceni analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pfi zméné podminek Ghrady

Jak vyplyva z priib&hu spravniho fizeni, Ustav v prvnim kole projednani (viz napadené rozhodnuti ze dne 8. 10. 2019,
¢. j. sukl267086/2019, sp. zn. SUKLS204192/2019) zrusil indikacni i preskripéni omezeni LP ISOPRINOSINE. Ode dne
1. 12. 2019 tak mohli LP ISOPRINOSINE predepisovat |ékafi vSech odbornosti, a to v rozsahu indikaci uvedenych
v SmPC. Tato skutec¢nost vedla v kone¢ném dlsledku k tomu, Ze léCivé pripravky s obsahem inosin pranobex bylo
mozné predepisovat nejen u pacientl ,s prokazanou poruchou imunity“ (coz odpovidalo plvodnimu znéni
podminek thrady), ale nové i u pacientt ,,bez poruchy imunity” (indikace 2-6 SmPC). Jak vyplyva i z rozhodnuti MZ
ze dne 11. 11. 2021, &. j.: MZDR 50694/2019-2/0LZP, doslo timto krokem k roziifeni podminek Ghrady, a Ustav se
tak mél zabyvat posouzenim nakladové efektivity a dopadu na rozpocet.

Analyza nakladové efektivity

Z rozhodnuti MZ ze dne 7. 3. 2025, ¢. j. MZDR 21130/2022-2/0LZP vyplyva, e Ustav mél pro provedenou zménu
podminek uhrady vyZadovat hodnoceni nakladové efektivity ze strany ucastnikl fizeni. Dne 2. 4. 2025 a 3. 4. 2025
Ucastnik EWOPHARMA predloZil podrobnou udvahu zabyvajici se hodnocenim nakladové efektivity (C. j.
sukl116483/2025 a ¢. j. sukl116714/2025). V ramci této Gvahy Ucastnik EWOPHARMA uved|, Ze dle néj nakladova
efektivita pro LP ISOPRINOSINE v populaci bez prokazané poruchy imunity zlstava prokazana a zachovana ve
stejném rozsahu jako v populaci s prokdazanou poruchou imunity, ve které jiz je LP ISOPRINOSINE hrazen.
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Dle ucéastnika EWOPHARMA Ize pro LP ISOPRINOSINE v pfedmétné indikaci povazovat za relevantni komparator
placebo. Postaveni LP ISOPRINOSINE v 1é¢bé jednotlivych indikacich dle SmPC! se dle ucastnika EWOPHARMA mezi
populaci s prokdzanou poruchou imunity a populaci bez prokdzané poruchy imunity nelisi. Placebo tak lze

povazovat za relevantni kompardtor shodné v pripadé obou populaci.

Dle Gc¢astnika EWOPHARMA bylo prokazano, Ze pfinos inosin pranobexu je stejny u pacienti s prokdzanou poruchou
imunity i u pacientQ bez prokazané poruchy imunity. Dale v pfipadé obou populaci davkovani LP ISOPRINOSINE
vychazi z platného SmPC?, a tedy davkovani i naklady na terapii budou u obou skupin pacientd stejné. Vzhledem
k tomu, Ze o¢ekdvané pfinosy a naklady spojené s pouzitim LP ISOPRINOSINE jsou u obou populaci stejné, je stejny
i pomér mezi naklady a pfinosy u obou populaci. Je-li tedy pro populaci s prokazanou poruchou imunity splnéna
podminka nakladové efektivity (pro tuto populaci byl jiz LP ISOPRINOSINE hrazen pred zahajenim predmétného
spravniho Ffizeni), musi byt dle ucastnika EWOPHARMA splnéna podminka ndkladové efektivity i pro populaci bez
prokdzané poruchy imunity. Uéastnik EWOPHARMA dale zdiiraznil, e tato Uvaha neznamend, Ze by byl LP
ISOPRINOSINE v této populaci povazovan sam sobé za komparator (komparatorem je placebo).

K tomu Ustav uvadi, ze v souladu s klinickym hodnocenim uvedenym v &asti ,,Charakteristika léCivych Idtek

v ramci_skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravki” a na zakladé ucastnikem EWOPHARMA

predloZeného odtivodnéni povazuje nakladovou efektivitu LP ISOPRINOSINE v populaci pacientti bez prokazané
poruchy imunity (v indikacich dle platného SmPC) za prokazanou.

Analyza dopadu na rozpocet

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Vzhledem k tomu, Ze pfi zruseni preskripéniho a indikacniho omezeni LP ISOPRINOSINE doslo k rozsifeni podminek
Uhrady i na pacienty ,,bez poruchy imunity”, bylo nutné se ddle zabyvat analyzou dopadu na rozpocet a odhadnout
narlst poctu pacient(.

Ustav predné uvadi, Ze v souvislosti se zru$enim preskripéniho omezeni neocekava narlist poctu pacientt, nebot
jak jiz uvadél v napadeném rozhodnuti ze dne 8. 10. 2019, ¢. j. sukl267086/2019, sp. zn. SUKLS204192/2019, a
rovnéz v napadeném rozhodnuti ze dne 18. 5. 2022, €. j. sukl102655/2022, sp. zn. SUKLS204192/2019, Ize divodné
ocekavat, Ze v dlisledku nové moznosti preskripce inosin pranobexu napt. dermatology, gynekology, vSeobecnymi
praktickymi lékafi dojde k pfiméfenému poklesu preskripce pravé u lékarl s odbornosti ALG. Odstranénim
preskripéniho omezeni tak dojde, dle nazoru Ustavu, pouze k pfeskupeni preskripce u jiz existujicich pacientd, resp.
pacientd budoucich, ktefi by jinak byli [é¢eni alergology nebo imunology.

Vzhledem k navrhovanému odstranéni indikaéniho omezeni se viak Ustav déle podrobnéji zabyval analyzou dopadu
na rozpocet, nebot rozsifeni podminek dhrady i na pacienty ,bez poruchy imunity”, povede k narGstu poétu
pacientd, resp. zvySeni poctu vykazanych baleni LP ISOPRINOSINE. Analyza dopadu na rozpocet byla ucastnikem
EWOPHARMA predlozena dne 23. 5. 2025, ¢. j. sukl198323/2025.

Analyza odhadovala dopad na rozpocet LP ISOPRINOSINE (inosin pranobex) ve srovnani s komparatorem, kterym je
placebo, u pacientll bez prokazané poruchy imunity v celém spektru registrovanych indikaci. Pocet hrazenych DDD
LP ISOPRINOSINE ve svété s hodnocenou intervenci byl na zékladé dat UZIS a DIS-13 odhadnut na 950 000 DDD
rocné v prvnich péti letech. Polet hrazenych DDD LP ISOPRINOSINE ve svété bez hodnocené intervence byl na
zakladé dat DIS-13 odhadnut na 574 207 az 684 331 DDD v prvnich péti letech. Zahrnuty byly pouze ptrimé naklady
na farmakoterapii. Naklady na hodnoceny pfipravek predstavovaly 616,70 K¢/baleni LP ISOPRINOSINE 500MG TBL
NOB 100, kéd SUKL 0162748 (ndvrh ucastnika EWOPHARMA).

V ucastnikem EWOPHARMA predstavené analyze Cinil dopad na rozpocet 13 904 341 az 9 829 760 KC v prvnich
péti letech bez zohlednéni zapoéitatelnych doplatkd. V pfipadé zohlednéni zapoditatelnych doplatkii dopad na

rozpocet €inil 22 119 176 aZ 15 637 289 K¢ v prvnich péti letech. Naklady na 1 DDD LP ISOPRINOSINE odpovidaly
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37,00 K¢ bez zohlednéni zapocitatelnych doplatkt a 58,86 K¢ se zohlednénim zapoditatelnych doplatkt. Naklady
u nelééeného pacienta odpovidaly 0 K&. K relevanci se Ustav vyjadiuje nize.

Posouzeni piredloZené analyzy

Odhad poctu lécenych pacienti

Pfi odhadu poctu DDD LP ISOPRINOSINE hrazenych ve svété s hodnocenou intervenci ucastnik EWOPHARMA
vychazel z udaji UZIS o poctech DDD LP ISOPRINOSINE, uhrazenych v letech 2020 a7z 2024 (obdobi, kdy byl
pfedmétny LP hrazen bez podminek thrady). Vzhledem ke klesajicimu trendu poctu hrazenych DDD od roku 2021
ucastnik EWOPHARMA predpokladal stabilni cilovou populaci béhem prvnich 5 let, a uvazoval tak 950 000 DDD LP
ISOPRINOSINE hrazenych roc¢né.

Pti odhadu poctu DDD LP ISOPRINOSINE hrazenych ve svété bez hodnocené intervence ucastnik EWOPHARMA
vychazel z predikce DDD LP ISOPRINOSINE, provedené Ustavem ve 2FHZ ze dne 30. 3. 2022 v pfedmétném spravnim
fizeni, ¢. j. sukl65604/2022. Tato predikce byla zaloZena na tdajich o spotfebach DDD LP ISOPRINOSINE z let 2018
az 2022 dle DIS-13 (obdobi, kdy byl predmétny LP hrazen za podminek Ghrady E/ALG). Data o spotfebovanych DDD,
ocisténa o spotfebu DDD o ,,off-label” pouziti v obdobi pandemie COVID-19 na zakladé vyjadreni SVL ze dne 21. 1.
2022, ¢. j. sukl15183/2022, byla do dalsich let extrapolovana pomoci linearni funkce (LINTREND v software
Microsoft Office Excel). Timto postupem ucastnik EWOPHARMA odhadl 574 207 az 684 331 DDD LP ISOPRINOSINE
ve svété bez hodnocené intervence v 1. az 5. roce.

Ucastnik EWNOPHARMA zaroveri proved| externi validaci tohoto odhadu za pomoci tidaje o podilu Iékafd specializace
vSeobecné praktické l|ékarstvi (VPL), ktefi po rozvolnéni podminek Uhrady od roku 2020 predepisovali LP
ISOPRINOSINE (33 %, zahrnuje pacienty bez prokazané poruchy imunity i pacienty s prokdazanou poruchou imunity,
zdroj UZzIS). Vysledek externi validace odpovida odhadu Gi¢astnika EWOPHARMA o spotiebach DDD v 5. roce analyzy
ve svété bez hodnocené intervence.

Ustav ucastnikdv zptsob odhadu DDD LP ISOPRINOSINE akceptuje. Soucasné konstatuje, 7e shledava odhadovany
pocet DDD utcastnikem EWOPHARMA zachovany i v pfipadé Ustavem aktudlné navriené Gpravy podminek uhrady,
jelikoz nadale dochazi k rozsiteni podminek Uhrady v souladu se spektrem indikaci dle SmPC pro pacienty bez
poruchy imunity.

Ndklady

Do analyzy vstupovaly naklady ve vysi 616,70 KE/ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 100 (odpovida 37,00 K¢/DDD).
Aktudlné navrZend vyse Ghrady Ustavem &ini 790,01 K&/ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 100 (tedy o 28,10 % vy33i).
Ustav proto proved! vlastni pfepolet analyzy dopadu na rozpodet s uvazovanim nakladd na LP ISOPRINOSINE o
28,10 % vyssich (odpovidd 47,40 K¢/DDD).

Scéndr zohledhujici zapocitatelné doplatky

Ucastnik EWOPHARMA predlozil scénaf analyzy dopadu na rozpocet zohledfiujici naklady zdravotnich pojistoven
na zapoditatelné doplatky, které by byly proplacené zdravotnimi pojistovnami nad ochranny limit pojiSténce.
V tomto scénéri byly uvaZzovany néaklady na LP ISOPRINOSINE ve vysi 58,86 K¢/DDD (zahrnuje naklady spojené
s maximalni Uhradou a naklady spojené se zapocitatelnymi doplatky dohromady). Pfi zohlednéni aktualné navrzené
vyse Uhrady (790,01 K&/ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 100) Ustav vypocetl vysi zapocitatelného doplatku na
190,92 K¢/ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 100, coZ odpovida 11,46 K¢ za 1 DDD. Pti rocni lécbé s plnym davkovanim
tak naklady v souvislosti se zapocitatelnym doplatkem cini 4 185,77 K¢ (11,46*365,25). Pfi uvazovani ro¢niho
ochranného limitu 5 000 K¢ tak dle Ustavu ani pfi kontinudlni celoroéni Ié¢bé LP ISOPRINOSINE nedojde k precerpani
roéniho ochranného limitu. Dle Ustavu tak zdravotnim pojistovnam v souvislosti s naklady na zapocitatelné
doplatky nevzniknou dals$i naklady nad ramec stanovené Uhrady ze zdravotniho pojisténi.
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Vysledky a nejistota analyzy

Ustav proved| vlastni pfepocet analyzy dopadu na rozpocet, v némz uvazoval naklady na LP ISOPRINOSINE ve vysi
47,40 K¢/DDD (o0 28,10 % vyssi nez Géastnikem EWOPHARMA uvaZované).

Tabulka:
Relevantni vysledek analyzy dopadu na rozpocet dle Ustavu
1. rok 2. rok 3. rok 4. rok 5. rok
Svet pri Pocet DDD 574 207 601 747 629 275 656 803 684 331
ponechani
plavodniho
"P*(bez | Naklady celkem (Kg) 27217412 | 28522808 | 29827635 | 31132462 | 32437289
hodnocené
intervence)
Svet Pocet DDD 950 000 950 000 950 000 950 000 950 000
s novym ,P“
(s Naklady celkem (K¢) 45030000| 45030000 45030000 45030000| 45030000
hodnocenou
. . | Dopad na rozpocet (K¢) 17812588 | 16507192| 15202365| 13897538| 12592711
intervenci)
Min. dopad na rozpoget (SA) (K&)* 6 555 088 5249 692 3944 865 2 640038 1335211
Max. dopad na rozpoéet (SA) (KE)** 29070088 | 27764692 26459865| 25155038| 23850211

* Spotfeba DDD ve svété s hodnocenou intervenci -25 %

** Spotreba DDD ve svété s hodnocenou intervenci +25 %

Analyza senzitivity

Nize Ustav uvadi pouze pro Uplnost G¢astnikem EWOPHARMA prezentovany vysledek analyzy dopadu na rozpocet

se zohlednénim zapoditatelnych doplatk(. Vysledné naklady ve vysi 58,86 K&/DDD, zahrnujici naklady spojené

s maximalni Uhradou a ndklady spojené se zapocitatelnymi doplatky dohromady, vychazi nicméné z neaktualni

Uhrady bez zapoéitatelnych doplatkd 37,00 K&/DDD. Ustav tento scénar nepovaZuje za relevantni, nebot dle

kalkulace Ustavu zdravotnim pojistovnam v souvislosti s naklady na zapocitatelné doplatky nevzniknou dalsi

naklady nad rdmec stanovené Uhrady ze zdravotniho pojisténi.

Tabulka: Vysledek analyzy dopadu na rozpocet se zohlednénim zapocitatelnych doplatki

dle ucastnika

EWOPHARMA
1. rok 2. rok 3. rok 4. rok 5. rok
SVetpfi | poget DDD 574 207 601 747 629 275 656 803 684 331
ponechani
pGvodniho
"P"(bez | Naklady celkem (Kg) 33797824 | 35418852 | 37039138 | 38659425 | 40279 711
hodnocené
intervence)
Svst Poget DDD 950 000 950 000 950 000 950 000 950 000
"bez
, Naklady celkem (Kg) 55917 000 | 55917 000 | 55917 000 | 55917 000 | 55 917 000
podminek
dhrady" (s | Dopad na rozpoéet (K¢) 22119176 | 20498 148 | 18877862 | 17 257 575 | 15637 289
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hodnocenou

intervenci)

Posouzeni vySe dopadu na rozpocet
Ustav v souladu s rozhodnutim MZ ¢&. j. MZDR 55936/2015-2/FAR, sp. zn. FAR: L85/2015 proved! srovnani se
skutkové obdobnymi pfipady, pficemz vySe dopadu na rozpocet se jevi jako pfimérena.

Tabulka: Srovnani se skutkové obdobnymi ptipady - sprdvni fizeni pro shodna ¢i

onemocnéni)

obdobna onemocnéni (virova

spisova znacka |éCivy pripravek indikace dopad na rozpocet
SUKLS39396/2013 EDURANT HIV Uspora
SUKLS162847/2014 TIVICAY HIV 3,6-40,8 miliont K¢
SUKLS77679/2014 STRIBILD HIV 3,5-7,4 milionl K¢
SUKLS34924/2015 EVIPLERA HIV Uspora
SUKLS91055/2015 STRIBILD HIV 6 az-17,3 miliond K¢
SUKLS91594/2015 TRIUMEQ HIV Uspora
SUKLS99495/2015 REZOLSTA HIV Uspora
SUKLS162448/2015 EVOTAZ HIV neutralni
SUKLS57720/2016 GENVOYA HIV neutralni
SUKLS168808/2016 DESCOVY HIV neutralni
SUKLS252303/2016 ODEFSEY HIV neutralni
SUKLS185957/2017 ODEFSEY HIV Uspora
SUKLS253868/2017 SYMTUZA HIV Uspora
SUKLS306103/2018 BIKTARVY HIV Uspora
SUKLS95986/2019 PIFELTRO HIV Uspora
SUKLS95975/2019 DELSTRIGO HIV Uspora
SUKLS67500/2022 VOCABRIA HIV Uspora
SUKLS67657/2022 VOCABRIA HIV Uspora
SUKLS67591/2022 REKAMBYS HIV Uspora
SUKLS240271/2011 VICTRELIS Chronicka HCV 119-175 miliond K¢
SUKLS84044/2012 INCIVO Chronicka HCV 97-141 milionl K¢
SUKLS178517/2013 VICTRELIS Chronicka HCV neutralni
SUKLS19726/2014 INCIVO Chronicka HCV 36-36 milionl K¢
SUKLS89711/2014 SOVALDI Chronicka HCV 101-120 miliond K¢
SUKLS123616/2014 OLYSIO Chronicka HCV 8-24 miliond K¢
SUKLS54007/2015 HARVONI Chronicka HCV dohoda s pldtci
SUKLS35331/2015 EXVIERA + VIEKIRAX Chronicka HCV dohoda s pldtci
SUKLS49628/2015 DAKLINZA Chronicka HCV dohoda s platci
SUKLS206821/2016 ZEPATIER Chronicka HCV dohoda s platci
SUKLS259835/2016 EPCLUSA Chronicka HCV 38-88 milionl K¢
SUKLS246671/2017 VOSEVI Chronicka HCV 28-20 milion( K¢
SUKLS245244/2017 MAVIRET Chronicka HCV dohoda s platci
SUKLS111948/2018 EPCLUSA Chronicka HCV dohoda s pldtci
Cytomegalovirova
SUKLS17348/2019 PREVYMIS onemocnéni 44-84 milionl K¢
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Cytomegalovirova
SUKLS276408/2023 LIVTENCITY onemocnéni dohoda s platci

Konkrétni vySe, co za pfiméfeny nebo nepfiméreny dopad na rozpocet ve skutkové obdobnych pfipadech lze
povaZovat, je dle vySe uvedeného rozhodnuti vymezena rozhodovaci praxi spravnich organt a soudu. Srovnani se
skutkové obdobnymi pfipady v$ak dle rozhodnuti MZ MZDR 50688/2019-2/CAU, Zn.: L71/2019 neni bez dalSiho
dostateéné pro posouzeni vyée dopadu na rozpocet. Ustav proto nize uvadi nasledujici.

V prfipadé, Ze stanoveni Uhrady léCivému pripravku s vySe uvedenym dopadem na rozpocet neni v souladu
s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohrozZeni
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav poZaduje takové vyjadreni viech zdravotnich pojistoven ve
Ihaté pro vyjadieni se k podkladiim. Dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi maji byt vyjadreni zdravotnich
pojistoven k vysi dopadu na rozpocet pfezkoumatelna a podlozena relevantnimi ivahami.

Pokud Ustav odiivodnéné vyjadieni viech zdravotnich pojistoven obdrzi, navrhne lé¢ivému pripravku Ghradu
nestanovit.

Vzhledem ktomu, 7e Ustav nedisponuje dilkazem, podle kterého by stanoveni uhrady vedlo k ohroZeni

verejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet za souladny s vefejnym zajmem.

Zavér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet LP ISOPRINOSINE pfi stanoveni Uhrady i pro pacienty bez poruchy imunity odhaduje
narlst doddvek DDD z 574 207 az 684 331 DDD na 950 000 DDD roc¢né v prvnich péti letech a ukazuje vysledek ve
vysi 17,8 az 12,6 milionl K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpodet Ize s ohledem na vySe uvedené
povazovat za souladny s vefejnym zdjmem.

Stanoveni podminek Ghrady

a) Stdvajici podminky uhrady

E/ALG
P: Inosin pranobex je hrazen u pacient( s prokazanou poruchou imunity.

b) Stanovené podminky uhrady
Ustav posoudil moznost stanoveni podminek Ghrady ptedmétnych légivych pFipravkd v souladu s ustanovenim §

39b zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1
pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlagky &. 376/2011 Sb., Ustav stanovuje uvedenému lé¢ivému pfFipravku tyto podminky
Uhrady:

L/PRL, PED, ALG, GYN, INF, DER
P: Stavy charakterizované klinicky protrahovanymi, opakovanymi nebo perzistujicimi virovymi infekty.

Preskripéni omezeni

Ustav odstranil preskripéni omezeni E/ALG: Registrované indikace LP ISOPRINOSINE zasahuji do rliznych
odbornosti, IéCba pacientll s virovymi infekcemi je multidisciplinarniho charakteru, bezpecénostni profil IP ptijatelny.
Ustav odkazuje napF. na doporuéeny postup pro praktické lékare , Antibioticka terapie respiraénich, mocovych a
koZnich infekci v ordinaci vSeobecného praktického Iékare“>’, ktery popisuje imunomodulacni 1éébu v ambulanci
praktického lékare, konkrétné bakterialnimi lyzaty, a tyto |éCivé pfipravky s obsahem bakteridlnich lyzatl (napf. LP
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BRONCHO-VAXOM, LUIVAC i URO-VAXOM) maji stanovenou uUhradu taktéZ bez preskripéniho a indikacniho
omezeni, v rozsahu registrovanych indikaci dle SmPC. Z dliikaz( predloZzenych v pribéhu pfedmétného revizniho
spravniho Fizeni a Ustavem provedeného hodnoceni uvedeného v &asti ,Charakteristika 1é¢ivych latek v rdmci
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk(” vyplyva, Ze lécbu pacientl s virovymi infekcemi mohou
zajistovat lékafi rlznych odbornosti, a proto ma i hrazena preskripce LP ISOPRINOSINE spadat do kompetence
raznych lékarl s nutnosti respektovani registrovanych indikaci dle SmPC. Ze stanoviska OSPDL* vyplyva, Ze omezeni
preskripce pouze na odbornost alergologie je nedostacujici, inosin pranobex je v praxi ¢asto predepisovan
alergologem "dopredu", a ndsledné nasazen samotnym pacientem bez jakékoliv konzultace s |ékafem. Preskripéni
omezeni by mélo byt uvolnéno zcela, nebo alespon pro lékafe prvniho kontaktu (PRL, PED). Dle odborného
stanoviska CSAKI*? je rovné? racionalni preskripci uvolnit i specialistdm pecujicim o pacienty s té7§imi formami
chorob, tj. gynekologlim, dermatologlm a infekcionistiim, ktefi jsou erudovani v 1écbé inosin pranobexem.
Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav upravil vykazovaci limit ,E“ na ,L (moZnost preskripce na jiného pisemné
povéreného lékare) a do vyctu odbornosti zahrnul kromé odbornosti ALG (alergolog a klinicky imunolog) také
odbornosti PRL (prakticky lékaF), PED (détsky Iékaf; prakticky Iékar pro déti a dorost), GYN (gynekolog a porodnik),
INF (infekéni |ékarstvi), DER (dermatovenerolog), které jsou plné kompetentni k preskripci inosin pranobexu.
Ustav povaZuje zménu preskripéniho omezeni za dostate¢né odborné odtivodnénou. Ustav dale uvédi, Ze Gpravou
preskriptniho omezeni nelze divodné ocekédvat navySeni poctu pacientl, nebot dochazi pouze k preskupeni
preskripce u jiz existujicich pacientd, resp. pacientl budoucich, ktefi by jinak byli |é¢eni alergology nebo imunology.

Indikacni omezeni

Ustav upravil indikaéni omezeni: Aktudlné je Ghrada predmétnym LP ISOPRINOSINE stanovena v celém spektru

registrovanych indikaci, avéak pouze u pacientt s prokdzanou poruchou imunity. Dle odborného stanoviska CSAKI

20224 je soucasné platné znéni indikacniho omezeni ,,/nosin pranobex je hrazen u pacient( s prokdzanou poruchou
imunity.” nepresné a umoznuje velmi variabilni vyklad. Z dikaz( predlozenych v pribéhu predmétného spravniho
fizeni a Ustavem provedeného hodnoceni uvedeného podrobné v ¢asti ,Charakteristika lécivych Idtek v rdmci

o

skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravki” vyplyva, Ze Ucinnost inosin pranobexu je prokdzdna jak u

pacientl s poruchou imunity, tak i u pacientd bez poruchy imunity, zaroven je ucinnost u obou skupin pacientl

obdobnd. Ztohoto dlvodu se Ustav nezabyval hodnocenim nékladové efektivity, protoie ji povazuje za
zachovanou. Ustav dale zhodnotil G€astnikem EWOPHARMA piedlozenou kalkulaci dopadu na rozpocet, kterd
reflektuje stanoveni Uhrady pro pacienty bez prokdzané poruchy imunity, Ustav tento dopad na rozpocet povazuje
za akceptovatelny, jak je podrobnéji uvedeno v ¢asti ,,0dhad dopadu na prostiedky verejného zdravotniho
pojisténi“. Ustav v prib&hu spravniho Fizeni obdrZel namitku Gcastnika Svaz, ktery nesouhlasil s Gplnym
odstranénim podminek uhrady inosin pranobexu, které vede k navysSeni nakladd a navrhoval stanovit takové
podminky Uhrady, které by jasné a jednoznaéné deklarovaly, za jakych podminek ma, resp. nema byt uvedeny lék
hrazen. Za ucelem hospodarnosti 4. hodnotici zpravé zabyval prehodnocenim indikacniho omezeni. Terapie inosin
pranobexem prokdzala klinickou U¢innost u pacientd s rlliznymi onemocnénimi. Do dostupnych klinickych studii byli
zatazovani pacienti s infekcemi, nikoliv podle stavu imunity. Na zakladé popsaného efektu inosin pranobexu napfic¢
celym spektrem indikaci je moiné usoudit, Ze Gcdinnost zUstdva pleiotropni a byla prokdzana jak u
imunokompetentnich, tak i imunokompromitovanych pacientl, nebot mechanismus Gcinku u obou populaci
z0stava stale stejny (vliv na vice struktur imunitniho systému). Ustav proto dospél k zavéru, Ze je nadéle Gcelné
stanovit Uhradu v celém spektru registrovanych indikaci dle SmPC.

Dle odborného stanoviska CSAKI 20224 je soucasné platné znéni indikaéniho omezeni ,Inosin pranobex je hrazen u
pacientti s prokdzanou poruchou imunity” nepiesné a umozfiuje velmi variabilni vyklad. CSAKI*! navrhovala
indikacni omezeni upravit na ,,Stavy charakterizované klinicky protrahovanymi nebo opakovanymivirovymi infekty”,
co? by lépe odpovidalo pouZiti inosin pranobexu v klinické praxi. S ohledem na znéni registrovanych indikaci, Ustav
ve 4. hodnotici zpravé pfistoupil k Upravé indikacniho omezeni, které upravil na ,Stavy charakterizované klinicky
protrahovanymi, opakovanymi nebo perzistujicimi virovymi infekty”. Takové znéni zahrnuje variabilitu vSech
virovych onemocnéni registrovanych v SmPC, konkrétné:
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. imunodeficitni stavy, zejména poruchy bunécné imunity provdzené protrahovanymi nebo opakovanymi
virovymi infekty,

o recidivujici herpes labialis a progenitalis,

. herpes zoster,

o subakutni sklerotizujici panencefalitida,

J cytomegalovirové infekce a EB virdzy,

. condylomata acuminata (zevni genitdini kondylomy), mukokutdnni, vulvovagindlini (subklinické) nebo

infekce vyvolané human papillomavirem postihujici sliznici délozniho hrdla,

které mohou byt jak chronického, protrahovaného, opakovaného nebo perzistujiciho charakteru. Stanoveni
indikacniho omezeni zaroven vymezuje poddni pouze v odlvodnénych pfipadech, cozZ je v souladu s verejnym
zajmem v €asti zajisSténi kvality hrazenych sluzeb pfi zachovani stability systému.

K vyroku 1.

Ustav stanovil na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) a ustanoveni § 39¢c
odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi v ndvaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkt s obsahem lé¢ivé latky inosin pranobex
zakladni thradu ve vysi 39,0996 K¢ za ODTD.

Lécivé pripravky s obsahem [éCivé latky inosin pranobex jsou v zadsadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo
blizkou ucinnosti a bezpeénosti a obdobnym klinickym vyuZitim.

Zakladni uhrada vychazi z referenéniho pripravku ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 50.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny byly zafazeny pfipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 4. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovany u pfipravkd se silou v rdmci intervalu. Pro lé¢ivou latku inosin pranobex i pro sily mimo interval,
protoZe se davkuje podle télesnych parametr(.

Od cen pripravkid zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky
pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 4. ¢tvrtleti 2025.

evvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referenéni ptipravek.

Léciva latka | ODTD Referencni ptipravek Cena vyrobce Pocet Zemeé
ODTD/baleni

inosin 3750,0000 ISOPRINOSINE 500MG TBL | 205,20027000 6,66666667 Mad’arsko

pranobex | mg NOB 50 Ké

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — inosin pranobex (ODTD 3750,0000 mg)
Frekvence davkovani: 4x denné
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Interval: od 468,75 mg do 1875 mg
3750 mg (ODTD)

937,5 mg (vychozi pro ODTD)

500 mg

30,7800 K¢ (205,20027000 K¢/6,66666667)
7,6950 K¢ (30,7800 K¢/4)
4,1040 K¢ (7,6950 K¢/937,5*500)

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

Navyseni zakladni dhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhldsky ¢. 376/2011 Sbh.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvy$enim uhrady ve vefejném zajmu.

vvvvvvvv
evvs

svvs ,

Ustav zjistil, jaka je nejnizsi cena vyrobce za ODTD dostupnych pfipravkd v Ceské republice se silou v rdmci intervalu

evvys

cvvs

Ustav stanovil zakladni Ghradu ve vy3i priméru druhé a tfeti ceny referenéniho ptipravku.

Léciva latka | ODTD Referencni ptipravek Cena vyrobce Pocet Zemé
ODTD/baleni

inosin 3750,0000 ISOPRINOSINE 500MG TBL | 260,66394000 | 6,66666667 Rumunsko

pranobex | mg NOB 50 Ké Slovensko

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — inosin pranobex (ODTD 3750,0000 mg)

Frekvence davkovani: 4x denné

Interval: od 468,75 mg do 1875 mg

3750 mg (ODTD) 39,0996 K¢ (260,66394000 K¢E/6,66666667)

937,5 mg (vychozi pro ODTD) 9,7749 K¢ (39,0996 K¢/4)

500 mg 5,2133 K¢ (9,7749 K¢/937,5%500)

ZdUvodnéni pro aritmeticky vypocet nebo vypocet pomoci koeficientu je uvedeno vyse v postupu stanoveni ihrady
podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jind srovnatelné Uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjiSténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zakladni Ghrada vypoctend podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjiSténa dohoda o Uhradé |écivého pripravku nalezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.
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Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka inosin pranobex je zatazena do skupiny Cislo 97 prilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve
znéni od 1. 1. 2026 (systémova antivirotika pro Iécbu herpetickych, cytomegalovirovych infekci a nékterych dalsich
virovych infekci, peroralni podani).

Ustav ke dni vydani rozhodnuti ovéfil, 7e v této skupiné pfilohy €. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi je
zajistén alespon jeden plné hrazeny dostupny pfipravek se silou v rdmci intervalu nenalezZejici do posuzované
skupiny. Jednd se napf. o HERPESIN 400MG TBL NOB 25, ktery je dle seznamu hrazenych lécivych pfipravki
k 1.5.2026 (SCAU260501 pIné hrazen (MFC=335,55 K¢ UHR=335,55 K¢). Posouzeni i obdobi dostupnosti jsou
identické jako v pfipadé vypoctu zakladni Uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Uhrada za baleni posuzovanych pfipravkil byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni prepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotfebitele publikovanou v Seznamu cen a uhrad IéCiv
(SCAU):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Vyse UHR v SCAU (Kc)
0162748 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 100 790,01
0107676 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 50 395,01

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (poc&et 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 pojisténi

Na zékladé vyse thrady predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych p¥ipravkid odhaduje Ustav dopad
na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi nasledovné: Uspora uhrady o cca 1,7 mil. K& ro¢né. Odhad byl
zpracovan na zakladé spotreb pripravkd za rok 2018 a porovnani s Uhradou platnou k 1. 1. 2019.

Vzhledem k tomu, Ze revize Uhrad Ustav zahdjil v roce 2019, je jako srovnavaci thrada pred za¢atkem revize brana
Uhrada uvedend v Seznamu cen a Ghrad k 1. 1. 2019. Tento postup Ustav uplatfiuje konzistentné na véechna spravni

fizeni a tim je zaji$téna vzajemna porovnatelnost vystuptl Ustavu.

Ustav pro Uplnost uvadi, e na zakladé spotieb ptipravkil za rok 2025 a porovnani s Ghradou platnou k 1. 4. 2026
odhaduje dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi jako Usporu ve vysi cca 5,1 mil. K¢ ro¢né.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledfuje situaci, kdy
je cena pro konecného spotrebitele (MFC) nizsi neZ thrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizsi, nez je jeho Uhrada, podita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pripravek redlné uhradi pouze do vyse jeho redlné
ceny pro kone¢ného spotrebitele.

K vyroku 2.

Ustav lécivy pripravek
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Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0162748 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 a odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pFipravkl s obsahem lé¢ivé latky inosin
pranobex.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze posuzovany lé¢ivy pfipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych é¢ivych
pripravkl s obsahem lécivé latky inosin pranobex, proto uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 521,33 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse uhrady za baleni IéCivého byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek [ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. vyse
uvedenému léc¢ivému pfipravku zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které stanovuje takto:

L/PRL, PED, ALG, GYN, INF, DER
P: Stavy charakterizované klinicky protrahovanymi, opakovanymi nebo perzistujicimi virovymi infekty.

Odlvodnéni:
Ustav posuzovanému lé¢ivému pfipravku stanovil podminky Ghrady tak, jak je blize popsano v &asti ,Stanoveni

podminek Uhrady”.

Ustav uvddi, Ze vysledky tohoto sprdvniho fizeni se budou vztahovat i na Ié¢ivy pfipravek:

Kod SUKL Ndzev LP Doplinék ndzvu

0261012 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 100

uvddéné na trh soubéznym dovozcem, spolec¢nosti ViaPharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 - Nové
Mésto, nebot tyto lécivé pripravky jsou v Ceské republice uvddény na trh na zdkladé povoleni soubézného dovozu a
jsou kvalitativné i kvantitativné shodného sloZeni, pokud jde o léCivé Idtky, a ve shodné Iékové formé jako IéCivy
pfipravek, kterému byla udélena registrace v Ceské republice, a se kterymi je zahdjeno toto sprdvni Fizeni. Ustav
povaZuje tyto vyse uvedené lécivé pripravky, a to v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi (viz napr.
prikaz ¢. j. MZDR 21569/2009), pro rozhodovani dle zdkona o verejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o
pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou poddni a Iékovou formou.

K vyroku 3.
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Ustav lécivy pripravek

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0107676 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 a odst.4 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravkli s obsahem lécivé latky inosin
pranové.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného léc¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze posuzovany |écivy pfipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych
pripravkl s obsahem lécivé latky inosin pranobex, proto uvedeny léCivy pfipravek do této skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyse uvedenému
Ié¢ivému pripravku zménil ihradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 260,67 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku |ékové formy. Vyse Uhrady za baleni lIéCivého byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyse
uvedenému lé¢ivému pfipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi, které stanovuje takto:

L/PRL, PED, ALG, GYN, INF, DER
P: Stavy charakterizované klinicky protrahovanymi, opakovanymi nebo perzistujicimi virovymi infekty.

Oduvodnéni:
Ustav posuzovanému lé¢ivému pfipravku stanovil podminky uhrady tak, jak je blize popsano v &asti ,Stanoveni

podminek thrady”.

Ustav uvddi, Ze vysledky tohoto sprdvniho fizeni se budou vztahovat i na Ié&ivy pFipravek:

Kod SUKL Ndzev LP Doplinék ndzvu

0261011 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 50

uvddéné na trh soubéznym dovozcem, spole¢nosti ViaPharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 - Nové
Mésto, nebot tyto lé&ivé pripravky jsou v Ceské republice uvddény na trh na zdkladé povoleni soubézného dovozu a
jsou kvalitativné i kvantitativné shodného sloZeni, pokud jde o IéCivé Idtky, a ve shodné lékové formé jako IéCivy
pfipravek, kterému byla udélena registrace v Ceské republice, a se kterymi je zahdjeno toto sprdvni fizeni. Ustav
povaZuje tyto vyse uvedené lécivé pfipravky, a to v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi (viz napr.
prikaz ¢. j. MZDR 21569/2009), pro rozhodovani dle zdkona o verejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o
pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou poddni a Iékovou formou.
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Vzhledem k témto skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldnim 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.
predbézné vykonatelné. Okamzikem predbéziné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucéinky rozhodnuti, tj.
od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky thrady lécivych pfipravki
bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfredmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V dlisledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici v€etné) 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 pripadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrui rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona 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 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 zrudeno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujictho mésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl fizeni, tak pacientl. V pfipadé zruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Ucinky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady predbézné vykonatelné podle ndsledné 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 nésl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve lhté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny Gginek.

Otisk uredniho razitka

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