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. SUKLS492717/2025 Vyfizuje: Mgr. Magdalena VereSova Datum: 10. 7. 2026
C. jedn. sukl221841/2026

Vyvéseno dne: 10. 7. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek tGhrady ze zdravotniho poji$téni lé¢ivych

pripravkd:
kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258554 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 50
0258556 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 100
0258560 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 50
0258562 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 100
0258566 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 50
0258568 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 100

zahdjeném dne 26. 11. 2025 na zakladé Zadosti spole¢nosti:

STADA Arzneimittel AG,
IC: HRB71290
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
STADA PHARMA CZ s.r.0.,
IC: 61063037
Siemensova 2717/4, 15500 Praha 13
(dale jen ,zZadatel” nebo ,, STADA")

vedeném pod sp. zn. SUKLS492717/2025, vedle Zadatele, s témito uUcastniky fizeni

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
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Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
nameésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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: 63830515
nameésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515
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namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39c odst. 4 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi

1. lécivému pfipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258554 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 36,99 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho Fadu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. lécivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258554 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 50

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

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 24,81 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) mu stanovuje podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

Bez podminek Uhrady.

3. lécivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258556 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 100

na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o vetejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 67,37 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho fadu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
4 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

4. |écivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258556 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 100
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkii s obsahem lécivé latky torasemid,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto léCivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 49,61 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) mu stanovuje podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

Bez podminek Uhrady.

5. lécivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258560 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 50,71 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho fadu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
6 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

6. lécivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258560 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 50

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

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pfipravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 49,61 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) mu stanovuje podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

Bez podminek thrady.

7. lécivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258562 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 100

na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o vetejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 95,91 Kc¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho fadu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
8 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
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8. Ilécivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258562 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkli s obsahem lécivé latky torasemid,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 99,22 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) mu stanovuje podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

Bez podminek Ghrady.

9. lécivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258566 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 78,15 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho fadu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
10 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

10. lécivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258566 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 50

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

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 76,33 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) mu stanovuje podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

Bez podminek thrady.

11. Ié¢ivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258568 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 100
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 143,31 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho fadu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
12 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

12. lécivy ptipravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258568 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkii s obsahem lécivé latky torasemid,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojiSténi ve vysi 152,65 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) mu stanovuje podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

Bez podminek Ghrady.

Odavodnéni

Dne 26. 11. 2025 byla Ustavu dorucena 7adost G¢astnika STADA o stanoveni maximdlni ceny a vy$e a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych pripravka:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258554 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 50
0258556 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 100
0258560 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 50
0258562 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 100
0258566 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 50
0258568 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 100

(déle jen , TORASEMID STADA®)
Dorudenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS492717/2025.

U¢astnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve lh(té 15 dnl od zahdjeni fizeni.

V této |lhaté Ustav obdrzel nize uvedend podéni zadatele.

Dne 8. 12. 2025 Ustav vyzval 7adatele k odstranéni vad #adosti spoéivajici v doplnéni kvantifikovatelnych a
hodnotitelnych ocekdvanych vysledk(l a dlvodd farmakoterapie, vyslednych dostupnych klinickych hodnoceni
s uvedenim davek, analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpodet a uhrazeni nadhrad vydaji za provedeni
odbornych ukonl ve vysi 130 500 K¢. Zaroven usnesenim ¢€. j. sukl510169/2025 stanovil Zadateli h(tu 30 dni a
predmétné spravni fizeni prerusil ode dne doruceni tohoto usneseni do dne odstranéni vad.
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Dne 5. 1. 2026 Ustav pod ¢. j. suki8481/2026 obdrzel podani 7adatele, ve kterém potvrzuje doplaceni ndhrad vydajd
ve vysi 13 500 k¢.

Dne 13. 1. 2026 Ustav pod ¢&. j. sukl18960/2026, sukl18965/2026 a sukl18968/2026 obdrzel podani zadatele
obsahujici podklady poZadované ve vyzvé k odstranéni nedostatku zZadosti. Zaroven pozadal o zuzZeni pfedmétu
Zadosti spocivajici ve vyfazeni LP TORASAMID STADA 2,5MG TBL NOB 20, kéd 0258546 z predmétného spravniho
fizeni.

Ustav vzal poddni na védomi a blize se k nim vyjadruje v pfislusnych ¢dstech tohoto dokumentu.
Dne 14. 1. 2026 Ustav vyrozumél G¢astniky fizeni, Ze ode dne 13. 1. 2026 pokracuje v predmétném spravnim fizeni.

Dne 16. 1. 2026 Ustav vyrozumél Gcastniky Fizeni o zuZeni predmétu Zadosti v souladu s pozadavkem Ucastnika
STADA.

Dne 16. 2. 2026 Ustav vlozil do spisu pod €. j. sukl74398/2026 cenové reference a dal3i podklady pro stanoveni
maximalni ceny a vySe thrady.

Dne 31. 3. 2026 Ustav pod ¢. j. sukl131398/2026 obdrzel podéni G¢astnika STADA, ve kterém 7ada o vydani hodnotici
zpravy.

Dne 4. 5. 2026 Ustav pod ¢&. j. sukl159666/2026 dalsi Zddost Gi¢astnika STADA o vydani hodnotici zpravy a nasledné
rozhodnuti, jelikoz LP TORASEMID STADA bude dodén do CR dne 1. 7. 2026.

Dne 27. 5. 2026 Ustav pod &. j. sukl179892/2026 obdriel opakovanou #adost G¢astnika STADA o vydani hodnotici
zpravy a poté rozhodnuti v predmétném spravnim fizeni z divodu uvedeni ptipravk( na trh od 1. 7. 2026.

Ustav vzal poddni Zadatele na védomi a pfistoupil k vyddni hodnotici zprdvy.

Dne 5. 6. 2026 vydal Ustav hodnotici zpravu €. j. sukl190687/2026, ve které na zakladé provedeného odborného
hodnoceni navrhl posuzovanym piipravkiim stanovit maximalni cenu a vy$i Ghrady. Soucasné Ustav ukondil
shromazdovani podkladl pro rozhodnuti, o éemz byli Gcastnici informovani prostfednictvim sdéleni ¢. j.
sukl190689/2026. V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou Ucastnici
opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve lh(té 10 dnd ode dne dorucéeni pfedmétného sdéleni. V této
lhGité Ustav obdrZel nize uvedené podani zadatele.

Dne 8. 6. 2026 Ustav obdrzel pod €. j. sukl192092/2026 7adost Ucastnika STADA o zménu obsahu poddani spoéivajici
v ndvrhu nové vyse jadrové uhrady za baleni predmétnych léCivych pfipravka.

Dne 10. 6. 2026 Ustav usnesenim €. j. sukl193756/2026 vyse uvedenou zménu obsahu podani povolil.

Dne 23. 6. 2026 vydal Ustav druhou hodnotici zpravu €. j. sukl206366/2026, ve které na zakladé provedeného
odborného hodnoceni navrhl posuzovanym piipravkim stanovit maximalni cenu a vy$i Uhrady. Soucasné Ustav
ukondil shromazdovani podkladd pro rozhodnuti, o ¢emz byli Gcastnici informovani prostfednictvim sdéleni €. j.
sukl206370/2026. V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefrejném zdravotnim pojisténi jsou Ucastnici
opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti ve lh(té 10 dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni.
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V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnik Fizen.
Ustav shromaidil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SmPCTORASEMID STADA, SUKL: Databéze registrovanych lé¢ivych pfipravka, SLP a PZLU [20.5.2026]. Dostupné
z: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. Vitovec, J., Spinar, J. & Spinarova, L. Modern trends in pharmacological treatment heart failure. Klin. Farmakol.
Farm. 35, 54-59 (2021).

3. Taborsky M. et al., Doporucené diagnostické a terapeutické postupy pro vsSeobecné praktické lékare,
CHRONICKE SRDECNI SELHANI, 2023, dostupné z: https://www.svl.cz/svl-docs/doporucene-postupy/36/chronicke-
srdecni-selhani-2023.pdf.

4. McDonagh, T. et al. Aktualizace Doporuceni ESC pro diagnostiku a |écbu akutniho a chronického srde¢niho
selhani 2021. Vypracovand Pracovni skupinou pro diagnostiku a lé¢bu akutniho a chronického srdecniho selhani
Evropské kardiologické spolecnosti (ESC). Se zvlastnim prispénim Evropské asociace srdecniho selhani ESC. Cor Vasa
66, 280288 (2024).

5. Malek, F. et al. (Expert consensus statement of the Czech Heart Failure Association of the Czech Society of
Cardiology on the managing of heart failure clinics). Cor Vasa 62, 309—-313 (2020).

6. Narodni kardiovaskularni plan CR (NKVP 2035), Srdeéni selhani v CR, dostupné z: https://mzd.gov.cz/wp-
content/uploads/2025/01/Priloha-6_NKV_plan_pripadova_studie_srdecni-selhani.pdf.

7. Malek, F. et al. (Summary of 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of heart failure). Cor Vasa
64, 121-162 (2022).

8. Mentz, R. J. et al. Effect of Torsemide vs Furosemide After Discharge on All-Cause Mortality in Patients
Hospitalized With Heart Failure. JAMA 329, 214-223 (2023).

9. Nouhravesh, N. et al. Diuretic Dosing and Outcomes with Torsemide and Furosemide Following Hospitalization
for Heart Failure: The TRANSFORM-HF Trial. Eur. J. Heart Fail. 27, 317-324 (2025).

10. Kapelios, C. J. et al. Torsemide vs Furosemide After Discharge in Patients Hospitalized with Heart Failure Across
the Spectrum of Ejection Fraction: Findings from TRANSFORM-HF. Circ. Heart Fail. 17, e011246 (2024).

11. Alkhalaf, A. A., Desai, R. J. & Lauffenburger, J. C. Comparative Effectiveness and Safety of Torsemide Versus
Furosemide in Older Adults With Heart Failure. Pharmacoepidemiol. Drug Saf. 34, €70130 (2025).

12. Gudushauri, N. et al. Torsemide vs. furosemide in congestive heart failure: a systematic-review and meta-
analysis on mortality and rehospitalization. Acta Cardiol. 80, 351-357 (2025).

13. Tager, T., Frohlich, H., Seiz, M., Katus, H. A. & Frankenstein, L. READY: relative efficacy of loop diuretics in
patients with chronic systolic heart failure—a systematic review and network meta-analysis of randomised trials.
Heart Fail. Rev. 24, 461-472 (2019).

14. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Complete ATC index. Torasemid. [23.4.2026].
Dostupné z: https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

15. Cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni maximalni ceny a vySe uhrady zaloZené do spisu dne 16. 2.
2026 pod ¢. j. sukl74398/2026.

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika IéCivého pFipravku

Torasemid je diuretikum s vysokym ucinkem. Jeho salureticky Ucinek spociva v inhibici renaini reabsorpce sodiku a
chlorid( ve vzestupném raménku Henleovy klicky. Ke zvySeni diurézy mize dojit také v pripadé, Ze jina diuretika
(napf. distalni diuretika — thiazidy) jiz nejsou dostatecné ucinna, napt. pti poruse funkce ledvin. Diky témto
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vlastnostem torasemid redukuje edémy. Pfi srde¢nim selhani torasemid zmirfiuje ptiznaky a funkéni podminky
myokardu sniZzenim preloadu a afterloadu?.

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Lécivy pripravek (LP) TORASEMID STADA v silach 5/10/20 mg je registrovan k |é¢bé a prevenci rekurence srde¢niho
edému a/nebo vypotku u dospélych v dasledku srde¢niho selhani.

Zadatel pozaduje stanoveni Ghrady v plném rozsahu registrované indikace.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Srdecni selhani (heart failure, HF) je klinicky syndrom sestavajici z hlavnich pfiznakd - dusnost, Unava, periferni
otoky. Je zplUsobeno strukturéini a/nebo funkéni abnormalitou srdce, které vedou ke zvy$enym intrakardialnim
tlakiim a/nebo nedostate¢nému srdec¢nimu vydeji v klidu a/nebo béhem zatéze. Srdecni selhani mize vzniknout
néahle (akutni selhdni) nebo se stav rozviji pozvolna (chronické selhani, CHF) 2.

Zdravé srdce dokaze zvysit vydej krve (minutovy obéh) podle naroku organismu az pétindsobné. K tomu ma
organismus vytvorenu rfadu mechanism( tykajicich se nejen vlastniho srdce. Pfi vzniku srdecniho selhani je tato
zakladni funkce narusena, nedostate¢né prokrveni se projevuje nejprve pfi zatézi. Zadrzovani tekutin, které je
prdvodnim jevem onemocnéni, je obrannym mechanismem, kterym se organismus snaZi udrZet dostatecnou
droveri krevniho obé&hu3. Srdelni selhdni mize byt také disledkem dysfunkce pravé komory (PK). Porucha
mechaniky a funkce PK se méni pfi tlakovém nebo objemovém pretizeni. | kdyZ je hlavni pti¢inou poruchy funkce
pravé komory plicni hypertenze vyvoland dysfunkci LK, existuje fada dalSich pticin poruchy funkce pravé komory
(nap¥. infarkt myokardu [IM], arytmogenni kardiomyopatie pravé komory, pfipadné chlopenni vady)>.

Chronické HF se fenotypové déli na zakladé hodnoty ejekéni frakce levé komory (EF LK)*:

Obr. Definice srde¢niho selhani se snizenou ejekcni frakci, mirné snizenou ejekéni frakci a zachovanou ejekéni frakci

HFrEF HFmrEF HFpEF
~reduced EF” «mildly reduced” «preserved EF”
Symptomy srdeniho selhani Symptomy srdecniho selhani Symptomy srdecniho selhani
EF LK = 40 % EF LK 41-49 % EF LK 250 %
Pozn. piftomnost strukturdiniho ainebo Strukturdinfffunkénl abnormality konzistentnl s diastolickou

funkéniho postizeni zvySuje jistotu diagnézy dysfunkei LK/T plnicim tlakem LK zahrnujicl T NP

EF LK - ejekéni frakce levé komory; HFrEF — srdedn( selhani se sniZenou ejekdnl frakel (heart failure with reduced ejection fraction); NP -
natriureticky peptid.

Vv vrve

HF je nej¢ast&jsi pFicinou interni hospitalizace v CR a nejnakladnéjsi interni DRG diagndzou, predeviim kvali
nakladdm na hospitalizace®. Nejcastéjsi zakladni pFi¢inou smrti u pacientl se srdeénim selhanim jsou nemoci
obéhové soustavy, ndsledované novotvary a nemocemi dychaci soustavy. NejcastéjSi umrtnostni diagnézou je

chronickd ICHS a diagndza selhdni srdce, v letech 2020-2022 pak také diagnéza COVID-19.°

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Cilem léCby pacientl se srde¢nim selhanim je zlepsit jejich klinicky stav, funkéni kapacitu i kvalitu Zivota, zabranit
jejich hospitalizaci a sniZit mortalitu®*’.

Zakladem farmakoterapie HF se snizenou ejekcni frakci (HFrEF) jsou blokatory systému renin-angiotenzin-
aldosteron (ACE inhibitory, sartany nebo sacubitril/valsartan), inhibitory angiotenzinovych receptord a neprilysinu
(ARNI), glifloziny, betablokatory a antagonisty mineralkortikoidnich receptor(, s pfidanim diuretik v pfipadé
retence tekutin. Diuretika se doporucuji ke zmirnéni znamek a symptomd méstnani u pacientd s HF. Klickova

diuretika vyvolavaji intenzivnéjsi a kratsi diurézu nez thiazidova diuretika. Obé skupiny plsobi synergicky a jejich
kombinaci lIze pouzit k 1écbé rezistentnich otokd. Davku diuretik je nutno v pribéhu casu upravovat podle
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individudlnich potteb. Z klickovych diuretik se poziva furosemid a torasemid, z thiazidovych hydrochlorothiazid,
chlorthalidon a indapamid a z kalium $et¥icich verospiron a spironolakton popf. amilorid a triamterén?.

Obr. LécCba pacientl se srde¢nim selhanim s redukovanou ejekéni frakci.

Obr. 2: Algoritmus lécby srdecniho selhani se snizenou ejekcni frakci

4

aCFtEMMmi

! _

QRS 130-148 ms
(tFda lia)

L 1

. @ESc—

Vysvétlivky ke zkratkam: ACEl — inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu; ARB — blokator receptoru AT1 pro
angiotenzin Il; ARNI — inhibitory angiotenzinovych receptord a neprilysinu; HFmrEF — srdec¢ni selhani s mirné
snizenou ejekéni frakci; MRA — antagonista mineralokortikoidnich receptord.

Ke sniZeni zatizeni symptomy a zndmek méstnani se diuretika pouZivaji i u HF s mirné snizenou EF (HFmEF) nebo se
zachovanou EF (HFpEF).

Obr. Lécba pacientd se srdecnim selhanim s mirné snizenou ejekéni frakei.

- B

L @Esc—

Obr. LécCba pacientd se srde¢nim selhdnim se zachovalou ejek¢ni frakei.
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Lécba pacientd s HFpEF
- f v
Diuretika Dapagliflozin/ Lécha dle etiologie, lécha KV
pfi méstnani empagliflozin a jinych nez KV komorbidit
(trida I} (tfida [) (tfida I)
. @ESC—

Zavér Ustavu: diuretikum torasemid patii mezi zakladni klickova diuretika, alternativa k furosemidu s lepsi
biologickou dostupnosti a pfedvidatelnéjsim diuretickym ucinkem?®. Obecné je pouZiti diuretik v terapii HF ukotveno
v narodnich i mezindrodnich doporucenich.

Identifikace relevantnich komparatoru
Relevantnim komparatorem je v indikaci lé¢ba srde¢niho edému a/nebo vypotk( v disledku srdeéniho selhani
klickové diuretikum furosemid.

Ustav nepovazuje thiazidova a dalsi diuretika za relevantni komparatory, protoze v [é¢bé srde¢niho selhdni se
vyuziva synergického efektu klickovych a dalsich diuretik. S ohledem na to, Ze torasemid se radi mezi klickova
diuretika, tak v klinické praxi je alternativou k furosemidu a muzZe byt pouzit v kombinaci s dalSimi diuretiky za
ucelem dosazeni vys$si miry odvodnéni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni Gcinnost a bezpecnost

Ucinnost torasemidu a furosemidu byla hodnocena v klinické studii TRANSFORM-HF2. Jednalo se o otevienou,
randomizovanou, pragmatickou studii, jejimZz cilem bylo vyhodnotit, zda torasemid redukuje mortalitu na
srovnatelné urovni jako furosemid u pacient(, ktefi byli hospitalizovani pro HF.

Pacienti: méli bud' EF levé komory 40 % (chronicky nebo akutni stav) nebo méné béhem 24 mésicli, nebo zvysenou
hladinu natriuretického peptidu béhem hospitalizace, mérenou mistni laboratofi.

Intervence: pacienti byli béhem hospitalizace randomizovani v poméru 1:1 k |1é¢bé furosemidem (n=1428) nebo
torasemidem (n=1431). Davkovani bylo ponechano na uvazeni oSetfujiciho Iékafe. Pro Ucely nasledné analyzy byli
pacienti stratifikovani do tfi skupin podle denni davky pfi propusténi, pfepoctené na ekvivalenty furosemidu v
poméru 2:1 (furosemid k torasemidu):

Skupina Davka v ekvivalentu furosemidu
1. Skupina | =40 mg.

2. Skupina | >40-80 mg

3. Skupina | >80 mg

Primarni parametr: mortalita ze vSech pficin.

Sekundarni parametry: mortalita ze vSech pficin nebo hospitalizace ze vSech pficin po dobu 12 mésict, celkovy

pocet rehospitalizaci béhem 12 mésicli a mortalita ze vSech pficin nebo hospitalizace ze vsech pfic¢in hodnocené po
dobu 30 dnd.

Studie pokracovala do doby zaznamenani alespon 721 amrti z jakékoliv pticiny.

Po prepoctu na ekvivalenty furosemidu v poméru 2:1 byl median celkové denni davky 80 (40—80) mg pro celkovou
populaci.
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Vysledky:

Charakteristiky pacient( byly na pocatku studie podobné v obou ramenech. Median véku byl 65 let; 36,9 % tvofily
Zeny. Cca 70 % pacientll v kazdém rameni mélo levou EF pod 40 %. SoubéZznou terapii |éCivy z dalSich lékovych
skupin uZivala vétsina pacientd (81,5 % BB, 67,5 % ACEi/AlIIA/ARNI, 44,3 % MRA, ...). Celkem 113 tcastnikd odvolalo
svlij souhlas s Ucasti ve studii pred jejim dokoncenim. Stfedni doba sledovani pro mortalitu ze vSech pticin byla 17,4
mésice (8,0-29,0) a byla podobna v obou skupinach.

V primarnim parametru nebyl zjistén mezi obéma rameny statisticky vyznamny rozdil. K umrti doslo u 26,1 % ve
skupiné s torasemidem a u 26,2 % ve skupiné s furosemidem (pomér rizik 1,02 [95% Cl 0,89-1,18]).

Obr. Primarni parametr — mortalita ze vSech pficin

40
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o

) ;/%”'%fg

Mortality, %
N
o
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I Furosemide .
Primary Outcome of All-Cause
Mortality

Log-rank P >.99
rd Adjusted P=.76

T 1

0 3 6 9 12 15 18 2‘1 24 27 30
Months from randomization

No. at risk
Torsemide 1431 1301 1135 1027 904 787 689 661 543 434 317
Furosemide 1428 1295 1151 1036 897 782 707 658 542 428 317

Rovnéz v ramci sekundarnich parametr nebyly mezi obéma intervencemi zjistény vyznamné rozdily. Béhem 12
mésicd po randomizaci doslo k umrti ze viech pfiCin nebo hospitalizaci ze vSech pficin u 47,3 % ve skupiné s
torasemidem a u 49,3 % ve skupiné s furosemidem (pomér rizik 0,92 [95% CI 0,83-1,02]). Celkem bylo 940
hospitalizaci u 536 ucastnikl ve skupiné s torasemidem a 987 hospitalizaci u 577 ucastnik(i ve skupiné s
furosemidem (pomér vyskytu 0,94 [95% CI 0,84-1,07]).

Vysledky byly podobné napfi¢ predem definovanymi podskupinami, véetné pacientl se snizenou, mirné snizenou i
zachovanou ejekéni frakei.

Autofi zaroven upozornili, Ze interpretaci vysledkl do urcité miry omezuje ztrata pacientd ve sledovani, prechod
mezi IéCbami (crossover) a non-adherence, protoZe $lo o open-label pragmatickou studii z realné klinické praxe.

Nasledné byly provedeny dalsi post-hoc analyzy, které potvrdily srovnatelnou uc¢innost torasemidu a furosemidu.

V post-hoc analyze Nouhravesh N et al’. hodnocena souvislost mezi propoustéci davkou a 12-mésiéni celkovou
mortalitou, celkovou hospitalizaci, kombinovany vystup zahrnujici mortalitu nebo hospitalizace. Vysledky ukazuji,
Ze vyssi davka klickového diuretika po hospitalizaci pro HF identifikuje nemocné s horsi prognézou. Celkové r(izné
davky torasemidu nevedly k nizSi mortalité, hospitalizaci ¢i kombinaci obou udalosti nez ekvivalentni davky
furosemidu; ¢imz jsou podporeny zavéry o non-inferiorité obou klickovych diuretik.

V post-hoc analyze Kapelios Ch. J. et al '° nebyl prokazan vyznamny rozdil ve sledovanych parametrech mortality

vrv

a hospitalizacich mezi torasemidem a furosemidem, klinické vysledky se neliSily napfi¢ spektrem LVEF.
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V post-hoc analyze Martens et al. byl hodnocen vliv poc¢ateéni ledvinové funkce na vysledky ucinnosti. Vychozi
funkce ledvin (eGFR) byla méfena béhem hospitalizace. Pacienti byli rozdéleni do tfi skupin na zakladé parametru
eGFR <30 ml/min/1,73 m2, eGFR 30—<60 ml/min/1,73 m2 nebo eGFR =60 ml/min/1,73 m2. Tyto skupiny byly
pouzity k posouzeni Uclinku torasemidu ve srovnani s furosemidem ve vztahu primarnim a sekundarnim
parametrdm studie. Nebyl pozorovan signifikantni rozdil mezi pocatecni rendlni funkci a ucinnosti lécby
torasemidem v porovnani s furosemidem, coz ukazuje, Ze lIécebny efekt zlistava stejny napfi¢ skupin pacientl s
rtiznou renalni funkci.

Bezpecnost nebyla ve studii TRANSFORM-HF primarné hodnocena. Sledované parametry rehospitalizace a umrti
Ize vSak povaZovat za bezpecnostni parametry a tim je mozné potvrdit i obdobny bezpecnostni profil.

Komparativni bezpecnost toresamidu a furosemidu byla rovnéz hodnocena v retrospektivni kohortové studii
Alkhalaf AA et al.'}, kterd srovnavala redlnou uginnost a bezpednost torasemidu (n= 65 837) oproti furosemidu (n=
262 803) u starsich pacientl (vék = 65) se srdecnim selhanim bez predchozi diuretické Iécby. Obé kohorty byly
vyvazeny pomoci propensity score matching. Mezi sledované bezpecnostni parametry patfily akutni poskozeni
ledvin (AKI), hypovolémie a hypokalémie. Torasemid byl spojen s mirné zvySenym rizikem akutniho poskozeni
ledvin (HR = 1,12, 95% CI: 1,10, 1,15) bez pozorovaného rozdilu v hypokalemii (HR = 1,02, 95% Cl: 0,91, 1,14) a
hypovolemii (HR = 1,03, 95% Cl: 0,98, 1,09).

Srovnatelnou ucinnost torasemidu a furosemidu potvrdily i metaanalyzy:

Gudushauri N et al., 20252 — metaanalyza 12 klinickych studii. Cilem bylo zjistit, zda je uZivani torasemidu spojeno
se snizenym rizikem umrtnosti a rehospitalizaci ve srovnani s furosemidem u pacientl s HF. Souhrnny pomér rizik
(RR) odhadl celkovou mortalitu 0,98 [0,87 az 1,10] s 0% heterogenitou, miru rehospitalizaci z jakékoli pfic¢iny 0,95
[0,88 az 1,02] s 5% heterogenitou a rehospitalizaci z dlvodu srde¢niho selhani 0,85 [0,52 aZ 1,38] s 55%
heterogenitou. Autofi uzaviraji, Ze pouZiti torsemidu ve srovnani s furosemidem nevede ke statisticky vyznamnym
rozdilim v celkové mortalité nebo mire rehospitalizace.

Tager T et al, 20193 - cilem analyzy bylo porovnat U&innost a bezpeénost jednotlivych klickovych diuretik
(torasemid, furosemid, bumetanid, azosemid) u pacientli s chronickym systolickym HF pomoci systematického
prehledu a sitové metaanalyzy (network meta-analysis, NMA). V primarnim parametru celkové mortalité i
sekundarnim parametru KV mortalita, nebyly zjiStény mezi jednotlivymi diuretiky signifikantni rozdily. V ramci
hodnoceni miry hospitalizaci, byl torasemid nejlépe hodnocenym diuretikem (nejnizsi riziko). Z hlediska bezpecénosti
(hypokalémie, akutni rendlni selhani) nebyl zjistén mezi jednotlivymi diuretiky signifikantni rozdil.

Zavér Ustavu ke komparativni G¢innosti a bezpecnosti:

Data z klinické studie TRANSFORM-HF dokladaji srovnatelnou ucinnost obou klickovych diuretik torasamidu a
furosemidu u pacientl s HF v parametru celkovd mortalita. Vysledky této observacni studie jsou podporeny i
vysledky dalSich post-hoc analyz u rGznych skupin pacientd, které podporuji srovnatelnou Gcinnost obou terapii.
Obé léciva sdileji typické nezadouci ucinky klickovych diuretik: hypovolémii, dehydrataci, hypotenzi, poruchy
elektrolytli, metabolické odchylky a moZnost zhorseni renalnich funkci pfi nadmérné diuréze. Soucasna srovnavaci
evidence nenasvédcuje tomu, Ze by jeden z komparovanych léciv mél jednoznacné lepsi celkovy bezpecnostni
profil.

Udaje z klinické praxe
Nebyly predlozeny.
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Limitace klinické evidence

Limitaci studie je nezaslepeny designe, proto miZe byt v nékolika ohledech zatizena urcitym zkreslenim vysledkd,
ale primarni parametr je natolik definovany, Ze celkové je riziko zkresleni nizké. Studie byla navrZzena na sbér dat
z realné klinické praxe, nejedna se o kontrolovanou klinickou studii. S ohledem na to, Ze obé Iécivé latky patii mezi
klickova diuretika s predpokladem obdobné ucinnosti je designe studie pro stanoveni Uhrady torasemidu
akceptovatelny.

Vysledky srovnani mohou byt rovnéz ovlivnény crossoverem, pomérné vysokou mirou non-adherence a ztratou ze
sledovani. To se tyka predevsim sekundarnich parametrd. Metaanalyzy dostupnych klinickych dat pfesto potvrzuji
srovnatelnou ucinnost a bezpecnost torasemidu a furosemidu.

Posouzeni inovativnosti

S ohledem na skutecnost, Ze drZitel rozhodnuti o registraci nepoZaduje posouzeni pfedmétného pripravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti podle ustanoveni § 39d zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a stanovenim docasné Uhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

Referencni indikaci je 1é¢ba a prevence rekurence srde¢niho edému a/nebo vypotku u dospélych v disledku
srdecniho selhani.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki

V ndavaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
posuzovanych lé¢ivych pripravki Ustav konstatuje, Ze pFipravky svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné lé¢ivych
pripravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s Iécivymi pfipravky s obsahem lécivé latky torasemid, a proto
posuzované lécivé pripravky do této skupiny zaradil.

Lécivou latku torasemid nepovazuje Ustav za terapeuticky zaménitelnou s furosemidem, protoze referenéniindikaci
skupiny v zdsadé zaménitelnych léCivych pfipravk(l s obsahem furosemidu je terapie hypertenze. LP TORASEMID
STADA v silach 5/10/20 jsou registrovany pouze v indikaci Ié¢ba a prevence rekurence srde¢niho edému a/nebo
vypotku u dospélych v disledku srde¢niho selhani.

ve

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

Ustav identifikoval srovnatelné Géinnou terapii, kterou pfedstavuje terapie klickovym diuretikem furosemid.
Srovnatelnd ucinnost a bezpecnost torasemidu a furosemidu u pacientl s HF byla prokazana v klinické studii
TRANSFORM-HF& 3 naslednych metaanalyzdch'*!3, Torasemid jako alternativu k furosemidu v rdmci klickovych
diuretik uvadii odborné ¢lanky.?

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele

5,0000 mg.

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky torasemid byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadeéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
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,vyhlaska €. 376/2011 Sb.“), doporuéeného davkovéni uvedeného v SmPC:. ODTD byla stanovena v referenéni
indikaci uvedené v kapitole , Stanoveni referencni indikace”.

Doporucené
Frekvence

Léciva latka ATC ODTD ) ., DDD dle WHO | davkovani dle SmPC
davkovani

Lécba se zahajuje
davkou 5 mg denné.
torasemid CO03CA04 5,0000 mg 1x denné 15, 0000 mg Tato davka je obvykle
také davkou

udrZovaci.

DDD lé¢ivé latky torasemid byla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) stanovena ve vysi 15,00 mg4,

Dle platného SmPC! LP TORASEMID STADA je doporuéend ddvka v pfipadé 1é¢by srdeéniho edému a/nebo vypotkl
v dlsledku srde¢niho selhani 5 mg denné. Tato davka je obvykle také davkou udrzovaci. Lé¢ba torasemidem v davce
10 mg denné je indikovana v pfipadé, kdy béznd ddvka 5 mg torasemidu denné neni dostatecna. Pokud je uc¢innost
stale nedostatecnd, Ize davku zvysit az na 20 mg torasemidu denné v zavislosti na zdvaznosti klinického obrazu.
2,3,7

Klinicka doporuceni vysi denni davky torasemidu neuvadi.

Vzhledem k vye uvedenému Ustav stanovil ODTD ve vysi 5,0000 mg, frekvence davkovani jednou denné.

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace
Navrh Zadatele

NepozZaduje.

Posouzeni Ustavu

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 zékladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo Zadano.

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

Léciva latka torasemid je vzhledem ke své charakteristice a zplsobu poufZiti zafazena do skupiny ¢. 43 diuretika s
vysokym ucéinkem, peroraini podani pfilohy ¢. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni od 1. 1. 2026 (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi
ve znéni od 1. 1. 2026).

STANOVENiI MAXIMALNIi CENY

Lécivé pripravky podléhaji regulaci maximalni cenou.

STANOVENI VYSE UHRADY

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 15 (celkem 28)



Zakladni thrada

Zakladni uhrada lécivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem ktomu, Ze posuzované l|éCivé ptipravky jsou zatazeny do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych |é¢ivych pfipravkl s obsahem lé¢ivé latky torasemid, stanovil Ustav zékladni Ghradu lé¢ivé latce
v téchto pfipravcich obsazené.

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referenc¢niho pripravku TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 100 a je ve vysi 0,4961 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni Ghrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Vzhledem k tomu, Ze zadny z pfipravkd z posuzované skupiny nebyl v uplynulém ukonéeném kalendarnim ctvrtleti
v CR obchodovén, byly do cenového srovnani zafazeny pfipravky, které jsou pfedmétem tohoto spravniho fizeni.

Rozhodnym obdobim je 3. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ceny byly zjistovany u pripravkd se silou v ramci intervalu.
Od cen pfripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny ptipadné narodni dané a obchodni ptirazky dle Metodiky

prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky €. 376/2011 Sb., tj. za 3. ¢tvrtleti 2025.

evvys

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pripravek.

Léciva ODTD | Referencni pripravek Cena vyrobce | Pocet Zemé

latka ODTD/baleni

torasemid | 5,0000 | TORASEMID STADA 10MG TBL | 99,21690000 | 200,00000000 Némecko
mg NOB 100 K¢

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — torasemid (ODTD 5,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 2,5 mg do 10 mg

5 mg (ODTD) 0,4961 K& (99,21690000 K&/200,00000000)
10 mg 0,9922 K& (0,4961 K&/5*10)
20 mg 1,5265 K& (0,9922 K&*(20/10) 0621488

koeficient dle vyhlasky = (S/SI)%621488 kde S je posuzovand sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu.
Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sh.
Ustav neobdrzel souhlas véech zdravotnich pojistoven se zvy$enim thrady ve vefejném zajmu.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav nezjistil alespor tfi ceny referenéniho pripravku, neni mozné aplikovat ustanoveni § 16
odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Ustav nalezl jinou srovnatelné t¢innou terapii, ktera viak neni nakladové efektivni, a proto neuplatnil postup

stanoveni zakladni Uhrady podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Jedna se o terapii léCivymi pripravky s obsahem |écivé latky furosemid, p. 0., 40 mg. Zakladni dhrada srovnatelné
uginné terapie byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS150472/2015.
Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni bylo vydano dne 28. 6. 2016 a zakladni Uhrada byla stanovena takto:

Jadrova zakladni uhrada (JEKV): 0,5642 K¢ za ODTD

Zakladni dhrada lécivé latky torasemid stanovenda podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je ve vysi 0,4961 K¢ za ODTD.

Uhrada srovnatelné Gcinné terapie (lé¢ivé piipravky s obsahem lécivé latky furosemid, p. o., 40 mg) je tedy vyssi
nez thrada lécivé latky torasemid stanovena postupem podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Proto Ustav pii stanoveni zakladni Uhrady 1é¢ivé latky nepostupoval v souladu s ustanovenim
§ 39c odst. 2 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Pfi stanoveni zakladni Uhrady byla zohlednéna potrebna doba terapie obou zplsobU IéCby.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zdkladni uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé lécivého pripravku nalezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni thrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c¢) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka torasemid je zafazena do skupiny Cislo 43 (diuretika s vysokym ucinkem, peroralni poddni) pfilohy ¢. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni od 1. 1. 2026.

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

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: JUHR U,-{R v Scau
JUHR (KO | (K&) (ke)
0258554 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 50 36,67 24,81 38,07
0258556 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 100 49,61 49,61 76,12
0258560 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 50 49,61 49,61 76,12
0258562 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 100 99,22 99,22 152,24
0258566 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 50 76,33 76,33 117,12
0258568 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 100 152,65 152,65 234,23
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Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Jedna dalsi zvySend uhrada
Nebyla stanovena.

HODNOCENi NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

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

V souvislosti se zapocitatelnymi doplatky do ochranného limitu pacienta Ustav dale ovéfil, e stanoveni Ghrady pro
predmétny lécivy pripravek nevede ke zvyseni vydaji ze systému zdravotniho pojisténi oproti srovnavané
intervenci.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrzené podminky uhrady
Bez podminek Uhrady.

Ustavem stanovené podminky thrady
Bez podminek Uhrady.

Oduvodnéni podminek Ghrady

Ustav v souladu s ndvrhem Zadatele nestanovil posuzovanym pfipravkdm podminky Ghrady. Pfedlozené klinické
studie dokladaji srovnatelnou Ucinnost a bezpecénost torasemidu a furosemidu. LP s obsahem furosemidu rovnéz
nemaji stanovené podminky Uhrady, protoZe se jedna o pfipravky ovérené dlouhodobym pouzitim v klinické praxi
s klinickym pouZitim pevné ukotvenym v soucasnych doporucenich pro lé¢bu srde¢niho selhani.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258554 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 50

na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 36,99 Kc.

Jelikoz Ustav nezjistil dostateéné mnozstvi cenovych referenci posuzovaného ptipravku v zemich referenéniho kose

v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsaZenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
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ve vysi ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou léCivou latku v téZe lékové

formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Némecku.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni pfirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2025.

evvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poétem jednotek Iékové formy posuzovaného pfipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

evwvs

zjisténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0258554 TORASEMID STADA 36,99 K& 56,76 K&
5MG TBL NOB 50

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
TORASEMID STADA 36,99 K¢
5MG TBL NOB 50

zjistény v Némecku.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258554 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravki s obsahem lécivé latky torasemid.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravka
s obsahem lécivé latky torasemid, proto uvedeny léCivy pripravek do této skupiny vzdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravkd zaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 24,81 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni l1é¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.
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Ustavem stanovend vy$e uhrady uvedeného lé¢ivého pFipravku je nizéi neZ navrh zadatele (36,67 K&) a pro vysi
Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

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

Bez podminek thrady.

Odivodnéni:
Ustav pfistoupil na ndvrh Zadatele a posuzovanému lé¢ivému piipravku nestanovil podminky hrady.

K vyroku 3.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258556 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 67,37 Kc.

Jeliko? Ustav nezjistil dostateéné mnozstvi cenovych referenci posuzovaného pipravku v zemich referen¢niho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsaZenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou léCivou latku v téZze lékové

formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Némecku.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2025.

evvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poétem jednotek Iékové formy posuzovaného pfipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh Zadatele (125,00 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0258556 TORASEMID STADA 67,37 K& 103,37 K&
5MG TBL NOB 100

Nejblizs$im terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
TORASEMID STADA 67,37 K¢
5MG TBL NOB 100

zjistény v Némecku.

K vyroku 4.
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Ustav légivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258556 TORASEMID STADA 5MG TBL NOB 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkl s obsahem lécivé latky torasemid.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé¢ivy pripravek odpovida skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pfipravka
s obsahem lécivé latky torasemid, proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny vzdsadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pripravk( zaradil.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pripravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 49,61 Kc.

Jak je uvedeno v casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni lé¢ivého pripravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vy$e thrady uvedeného lécivého pFipravku je stejna jako navrh Zadatele (49,61 K¢) a pro vysi
Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

Bez podminek Uhrady.

Oduvodnéni:
Ustav pFistoupil na navrh Zadatele a posuzovanému lé&ivému pfipravku nestanovil podminky uhrady.

K vyroku 5.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258560 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 50

na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 50,71 K¢.

Jelikoz Ustav nezjistil dostate¢né mnozstvi cenovych referenci posuzovaného pipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsaZenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pfipravku obsahujiciho stejnou léCivou latku v téZze |ékové

formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Némecku.
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Od cen pripravkil zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2025.

evyvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poétem jednotek Iékové formy posuzovaného pfipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh Zadatele (100,00 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0258560 TORASEMID STADA 50,71 K& 77,81 K¢
10MG TBL NOB 50

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
TORASEMID STADA 50,71 K¢
10MG TBL NOB 50

zjistény v Némecku.

K vyroku 6.
Ustav lécivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258560 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky torasemid.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravka
s obsahem lécivé latky torasemid, proto uvedeny I|éCivy pfipravek do této skupiny vzdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkl zafadil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 49,61 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse thrady uvedeného lé¢ivého pfipravku je stejnd jako navrh zadatele (49,61 K¢&) a pro vysi
Uhrady tohoto pt¥ipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.
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Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

Bez podminek thrady.

Odivodnéni:
Ustav pfistoupil na ndvrh Zadatele a posuzovanému lé¢ivému piipravku nestanovil podminky hrady.

K vyroku 7.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258562 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 95,91 K¢.

Jeliko? Ustav nezjistil dostateéné mnozstvi cenovych referenci posuzovaného p¥ipravku v zemich referen¢niho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsaZenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou léCivou latku v téZze lékové

formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého ve Svédsku.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2025.

evvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poétem jednotek Iékové formy posuzovaného pfipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh Zadatele (190,00 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0258562 TORASEMID STADA 95,91 K¢ 147,16 K&
10MG TBL NOB 100

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
TOREM 95,91 K¢
10MG TBL NOB 100

zjistény ve Svédsku.

K vyroku 8.
Ustav lécivy pripravek:
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kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258562 TORASEMID STADA 10MG TBL NOB 100

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravka
s obsahem lécivé latky torasemid, proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny vzasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkl zafadil.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pripravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 99,22 K¢.

Jak je uvedeno v casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni l1é¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse thrady uvedeného lé¢ivého pfipravku je stejnd jako navrh zadatele (99,22 K¢&) a pro vysi
Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

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

Bez podminek Ghrady.

Oduvodnéni:
Ustav pfistoupil na ndvrh Zadatele a posuzovanému lé&ivému piipravku nestanovil podminky hrady.

K vyroku 9.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258566 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 78,15 Kc.

Jeliko? Ustav nezjistil dostateéné mnozstvi cenovych referenci posuzovaného p¥ipravku v zemich referen¢niho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsaZenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou léCivou latku v téZe lékové

formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Némecku.
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Od cen pripravkil zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2025.

evyvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poétem jednotek Iékové formy posuzovaného pfipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh Zadatele (150,00 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0258566 TORASEMID STADA 78,15 K¢ 119,91 K&
20MG TBL NOB 50

Nejblizs$im terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
TORASEMID RATIOPHARM 78,15 K¢
20MG TBL NOB 50

zjistény v Némecku.

K vyroku 10.
Ustav lécivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258566 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky torasemid.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravka
s obsahem lécivé latky torasemid, proto uvedeny I|éCivy pfipravek do této skupiny vzdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkl zafadil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 76,33 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse thrady uvedeného lé¢ivého pfipravku je stejnd jako navrh zadatele (76,33 K¢&) a pro vysi
uhrady tohoto pt¥ipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.
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Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

Bez podminek thrady.

Odivodnéni:
Ustav pfistoupil na ndvrh Zadatele a posuzovanému lé¢ivému piipravku nestanovil podminky hrady.

K vyroku 11.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258568 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 143,31 K¢.

Jeliko? Ustav nezjistil dostateéné mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného p¥ipravku v zemich referen¢niho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsaZenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou léCivou latku v téZze lékové

formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Némecku.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2025.

evvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poétem jednotek Iékové formy posuzovaného pfipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh Zadatele (250,00 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0258568 TORASEMID STADA 143,31 K¢ 219,89 K¢&
20MG TBL NOB 100

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
TORASEMID AAA 143,31 K¢
20MG TBL NOB 100

zjistény v Némecku.

K vyroku 12.
Ustav lécivy pripravek:
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kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258568 TORASEMID STADA 20MG TBL NOB 100

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravka
s obsahem lécivé latky torasemid, proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny vzasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkl zafadil.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pripravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 152,65 Kc.

Jak je uvedeno v casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vy$e uhrady uvedeného Iécivého pFipravku je stejnd jako navrh Zadatele (152,65 K¢&) a pro vysi
Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

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

Bez podminek Uhrady.

Oduvodnéni:
Ustav pfistoupil na ndvrh Zadatele a posuzovanému lé&ivému piipravku nestanovil podminky hrady.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto 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 Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném Fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvoldnim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
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 meésici (vCetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujictho 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 dusledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 27 (celkem 28)



Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho néasledujiciho 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 piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zru$i rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona uUcinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo prdvni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik(l 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 nastavaji 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 ndsledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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	Dne 13. 1. 2026 Ústav pod č. j. sukl18960/2026, sukl18965/2026 a sukl18968/2026 obdržel podání žadatele obsahující podklady požadované ve výzvě k odstranění nedostatku žádosti. Zároveň požádal o zúžení předmětu žádosti spočívající ve vyřazení LP TORAS...
	Ústav vzal podání na vědomí a blíže se k nim vyjadřuje v příslušných částech tohoto dokumentu.
	Dne 14. 1. 2026 Ústav vyrozuměl účastníky řízení, že ode dne 13. 1. 2026 pokračuje v předmětném správním řízení.
	Dne 16. 1. 2026 Ústav vyrozuměl účastníky řízení o zúžení předmětu žádosti v souladu s požadavkem účastníka STADA.
	Dne 16. 2. 2026 Ústav vložil do spisu pod č. j. sukl74398/2026 cenové reference a další podklady pro stanovení maximální ceny a výše úhrady.
	Dne 31. 3. 2026 Ústav pod č. j. sukl131398/2026 obdržel podání účastníka STADA, ve kterém žádá o vydání hodnotící zprávy.
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