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. SUKLS200811/2026 Vyfizuje/linka Mgr. Eva Augustin Blahova Datum 20. 8. 2026
C. jedn. sukl255342/2026

Vyvéseno dne: 20. 8. 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 pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi [é&ivych piipravk:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255140 EVRENZO 20MG TBL FLM 12X1
0255141 EVRENZO 50MG TBL FLM 12X1
0255142 EVRENZO 70MG TBL FLM 12X1
0255143 EVRENZO 100MG TBL FLM 12X1
0255144 EVRENZO 150MG TBL FLM 12X1

zahdjeném dne 17. 6. 2026 na zakladé Zadosti Zadatele:

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

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,

IC: 47673036

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

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

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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

vedeném pod sp. zn. SUKLS200811/2026 s témito ucastniky Fizeni

Astellas Pharma Europe B.V.
IC: 28053775
Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Astellas Pharma s.r.o.,
IC: 26432765
Rohanské nabrezi 678/29, 186 00 Praha 8 - Karlin

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

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 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

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

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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

1. Ilécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255140 EVRENZO 20MG TBL FLM 12X1

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

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 méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 671,13 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) mu neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny
takto:
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E/NEF, INT, HEM, J7

P: Roxadustat je hrazen k |é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vyssimi
hodnotami pfi manifestnich pfiznacich anémie) u pacientll s chronickym onemocnénim ledvin a u pacientt
zarazenych do dialyzacniho programu. Pri prekroéeni hladiny Hb 120g/1 je dalsi pokracovani v 1é¢bé moZné pouze
na zakladé posouzeni pfinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci.

2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255141 EVRENZO 50MG TBL FLM 12X1

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

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 méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 1 677,81 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/NEF, INT, HEM, J7

P: Roxadustat je hrazen k 1écbé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vysSimi
hodnotami pfi manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin a u pacienttd
zarazenych do dialyzacniho programu. Pfi prekroceni hladiny Hb 120g/1 je dalsi pokracovani v 1é¢bé moZné pouze
na zakladé posouzeni pfinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci.

3. lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255142 EVRENZO 70MG TBL FLM 12X1

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

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verfejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 2 348,94 Kc.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/NEF, INT, HEM, J7

P: Roxadustat je hrazen k 1écbé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vysSimi
hodnotami pti manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin a u pacientl
zarazenych do dialyza¢niho programu. Pfi prekroceni hladiny Hb 120g/ je dalsi pokracovani v 1é¢bé mozné pouze
na zakladé posouzeni pfinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci.

4. |écivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
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0255143 EVRENZO 100MG TBL FLM 12X1

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

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 méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 3 355,63 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/NEF, INT, HEM, J7

P: Roxadustat je hrazen k |é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vys$imi
hodnotami pfi manifestnich pfiznacich anémie) u pacientli s chronickym onemocnénim ledvin a u pacientt
zarazenych do dialyzac¢niho programu. Pfi prekroceni hladiny Hb 120g/I je dalsi pokracovani v |é¢bé mozné pouze
na zakladé posouzeni pfinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci.

5. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255144 EVRENZO 150MG TBL FLM 12X1

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

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 méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 5 033,44 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/NEF, INT, HEM, J7

P: Roxadustat je hrazen k |é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vyssimi
hodnotami pfi manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin a u pacientl
zarazenych do dialyzac¢niho programu. Pfi prekroceni hladiny Hb 120g/| je dalsi pokracovani v |é¢bé mozné pouze
na zakladé posouzeni pfinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci.

Oduvodnéni

Dne 17. 6. 2026 byla Ustavu doruéena zadost Gcastnika fizeni

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

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 5 (celkem 17)



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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

0 zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych ptipravki:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255140 EVRENZO 20MG TBL FLM 12X1
0255141 EVRENZO 50MG TBL FLM 12X1
0255142 EVRENZO 70MG TBL FLM 12X1
0255143 EVRENZO 100MG TBL FLM 12X1
0255144 EVRENZO 150MG TBL FLM 12X1

Dorucenim zadosti bylo zahajeno sprdvni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych

pripravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS200811/2026.
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Uéastnici Fizeni v souladu s ustanovenim & 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahajeni fizeni.

Dne 25. 6. 2026 Ustav vloZil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni vyse Ghrady, &. j.
sukl209082/2026.

Dne 21. 7. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, &. j. sukl229182/2026, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl229262/2026, ze dne 21. 7. 2026. Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravki EVRENZO. Prehled Iléciv. Statni ustav pro kontrolu léciv. 2026. cit. 13. 7. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. KDIGO Clinical Practice Guideline for Anemia in Chronic Kidney Disease, Official Journal of the International
Society of Nephrology, dostupné z: https://kdigo.org/wp-content/uploads/2026/04/KDIGO-2026-Anemia-in-
CKD-Guideline.pdf

3. Palaka E et al. The Impact of CKD Anaemia on Patients: Incidence, Risk Factors, and Clinical Outcomes—A
Systematic  Literature Review, International Journal of Nephrology, 2020, dostupné z:
https://downloads.hindawi.com/journals/ijn/2020/7692376.pdf

4. Hanna MR, Burden of Anemia in Chronic Kidney Disease: Beyond Erythropoietin, Advanced Therapy, 2021,
dostupné z: https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC7854472/

5. Borawski B et al., Current Status of Renal Anemia Pharmacotherapy—What Can We Offer Today, Journal of
clinical Medicine, 2021, dostupné z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8470821/

6. NICE guideline, Chronic kidney disease: assessment and management, 2021,
https://www.nice.org.uk/guidance/ng203

7. WHO ATC/DDD index. Dostupné z: https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

8. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi |éCivych pripravkd
EVRENZO vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS323500/2021 ze dne 2. 9. 2022, které nabylo pravni moci dne
7. 9. 2022. Prehled spravnich ftizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéc¢iv. cit. 13. 7. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

9. FU_EVRENZO_ 1g2026_SUKLS200811_2026.pdf, vloZzeno ve spisu pod €. j. sukl209082/2026.

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivych pFipravka

Roxadustat (RXT) je inhibitor prolylhydroxylazy (HIF-PHI) hypoxii indukovatelného transkripéniho faktoru, ktery
reguluje expresi genl zapojenych do erytropoézy. Aktivace drahy HIF je dllezitd v adaptivni reakci na hypoxii ke
zvySeni produkce cervenych krvinek. Pomoci reverzibilni inhibice HIF-PH stimuluje RXT koordinovanou
erytropoetickou reakci, kterd zahrnuje zvyseni plazmatickych hladin endogenniho erytropoetinu (EPO), regulaci
proteind transportujicich Zelezo a sniZeni hepcidinu (regulaéni protein Zeleza, jehoz hladina se vlivem cytokint
zvySuje béhem zanétu u chronického onemocnéni ledvin (CKD)). To ma za nasledek lepsi biologickou dostupnost
Zeleza, zvySenou produkci Hb a zvySené mnozstvi cervenych krvinek. [1]

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Lécba klinicky vyznamné anémie u pacientd s CKD a u pacientl zatazenych do dialyza¢niho programu.
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Postaveni posuzovaného léCivych pripravki v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Anémie je ¢astou komplikaci CKD a renalniho selhani, zvysuje riziko hospitalizace i mortality a snizuje kvalitu Zivota.
Prevalence CKD je celosvétoveé 8-16 % a roste vlivem starnuti populace, obezity a diabetu mellitus 2. typu. Vyskyt
anémie roste se stadiem CKD (asi 40 % ve stadiu 3 aZz 90 % ve stadiu 5) a u diabetik( je 2—3x ¢astéjsi.

Hlavni pficinou je sniZzena tvorba erytropoetinu (EPO) v selhavajicich ledvinach a deficit Zeleza s poruchou jeho
metabolismu. ZvySeny hepcidin zhorsSuje vstfebavani a mobilizaci Zeleza. Anémie u CKD je multifaktoridlni a podil
maji i zkracené prezivani erytrocytl, krevni ztraty (zejména u dialyzovanych pacient(), malnutrice a celkovy zanét.
Deficit EPO je relativni, jeho hladiny mohou byt normalni, ale pro udrZeni erytrocytl nedostatecné. Anémie spousti
hypoxii, ktera vede ke zvySeni produkce endogenniho EPO, ale tato reakce je pfi selhani ledvin oslabena. Navic se
mUzZe vyskytovat snizena odpovéd na EPO, jejiz pri¢inou je nejcastéji deficit Zeleza, zanét a malnutrice. Klinicky se
anémie projevuje Unavou, dusnosti, letargii, busenim srdce, bolesti hlavy, poruchami koncentrace a snizenymi
kognitivnimi funkcemi, coZ ovliviiuje pracovni i socialni Zivot pacientl. KDIGO definuje anémii u CKD pfi Hb <13 g/dl
u muzd a < 12 g/dl u netéhotnych zen.

Anémie u CKD zvySuje riziko celkové i kardiovaskuldarni mortality, MACE (major adverse cardiac events),
hospitalizace a progrese CKD. Vede k vysSimu srde¢nimu vydeji, hypertrofii levé komory a srdecni dysfunkci.
Vysledkem je pak riziko vzniku ischemické choroby srdecni nebo srde¢niho selhani. Nizky krevni tlak vyplyvajici ze
systémové vazodilatace muizZe iniciovat kaskadu udalosti, véetné zvysené sympatomimetické aktivity a aktivace
renin-angiotensin-aldosteronu systému vedouci ke snizeni vylucovani soli a vody, coz mda za nasledek expanzi
objemu plazmy (objemové pretizeni), edém a dusnost. Starsi dialyzovani pacienti (65—84 let) tvofi nejvétsi kohortu
mezi dialyzovanymi pacienty, ktefi jsou ohrozeni zhorSenou kvalitou Zivota a ¢astymi hospitalizacemi a ¢asnym
umrtim po zahajeni dialyzy. [2-4]

Postaveni pfipravkli v managementu lééby

Soucasny standard |éCby anémie u CKD dle KDIGO guidelines predstavuje symptomaticka a podpurna lécba, ktera
zahrnuje ordlni a intravendzni Zelezo. Pokud tato lé¢ba nevede k dosaZeni cilovych hladin Hb, jsou indikovany
faktory stimulujici erytropoézu (ESA), alternativou je uZiti HIF (hypoxia inducible factor) stabilizatorl a v posledni
fadé transfuze ¢ervenych krvinek (RBC). V soucasné dobé se upfednostiiuje zejména bezpecnost této 1éCby pred
plnou korekci anémie.

HIF-PHIs jsou oralni Iéky, které napodobuji pfirozenou reakci na hypoxii. HIF je na kyslik citlivy transkripéni faktor,
ktery reguluje erytropoézu zvysenim produkce endogenniho EPO na témér fyziologickou Uroven, snizuje hladinu
hepcidinu, ¢imzZ se podporuje absorpce a mobilizace Zeleza. Pfi normalni hladiné kysliku, HIF prolyl-hydroxylaza
svou enzymatickou aktivitou degraduje HIF-a.. BEhem hypoxie je enzym neaktivni, coZ vede k dimerizaci HIF-a s HIF-
B a ke zvysené expresi erytropoetinu, transferinu a transferinového receptoru, stejné tak jako ke zvysené absorpci
a mobilizaci Zeleza z retikuloendotelidlnich systému (slezina, jatra a kostni dren).

Lécba anémie pomoci ESA nebo HIF-PHI zlepsuje pfiznaky anémie a snizuje potiebu transfuzi erytrocytl ve srovnani
s nelééenymi pacienty. Zatim vSak neni prokadzano, Ze by tato lécba zlepSovala mortalitu nebo kardiovaskularni
vysledky u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin (CKD), at uz IéCenych dialyzou, ¢i nikoli. PouZivani ESA k
dosazZeni vyssich hodnot hemoglobinu (Hb) bylo navic spojeno s vyssim rizikem nezadoucich ucink(i a nebylo
prokazano, ze by HIF-PHI byly bezpecnéjsi nez ESA.

Dle doporuceni KDIGO (2026) je tfeba u pacientl s anémii a CKD pfed zahdjenim lécby ESA nebo HIF-PHI
identifikovat a korigovat vSechny ovlivnitelné pri¢iny anémie, véetné nedostatku Zeleza, teprve po odstranéni
téchto pficin jako Iécbu prvni volby pouZit ESA spiSe nez HIF-PHI. [2,4-6]

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS323500/2021. [8]

Identifikace relevantnich komparatora
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni Géinnosti a bezpeénosti posuzovanych lécivych pripravki

7 7 ve

Komparativni G€innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.
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Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepozaduje posouzeni predmétnych pripravki( jakoZto vysoce inovativnich, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim Fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Lécba symptomatické anémie u pacientll s chronickym onemocnénim ledvin.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravki

V ndavaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
posuzovanych lé¢ivych pfipravkd EVRENZO Ustav konstatuje, Ze piipravky svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v
zasadé terapeuticky zaménitelnych |éCivych pfipravk( s obsahem lécivé latky roxadustat, a proto posuzované lécivé
pfipravky do této skupiny zarazuje.

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

Srovnatelné ucinna terapie nebyla nalezena. Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim ftizeni sp. zn.

SUKLS323500/2021. [8]

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele - neuvadi

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky roxadustat byla stanovena ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS323500/2021 dle ustanoveni § 15
odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢.376/2011 Sb. na zékladé doporuceného davkovéani uvedeného v SPC. ODTD byla
stanovena v referencni indikaci [é¢ba symptomatické anémie u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Frekvence | DDD dle Doporucené davkovani dle SPC

Léciva latka ATC oDTD davkovani | WHO [7] (1]

Doporucend pocatecni davka 70
mg RXT 3x tydné u pacientl s
télesnou hmotnosti nizsi nez 100

30,0000 Sy 43,0000 kg. Po stabilizaci na cilové
3x tydné . . “
mg mg hladiné Hb mezi 10 az 12 g/dlI
maiji byt hladiny Hb pravidelné
sledovany a maji byt dodrZovana
pravidla pro Upravu davky.

roxadustat BO3XA05

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady, ev. bonifikace
Dalsi zvysenda uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zzadano.
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Uprava uhrady oproti zakladni 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 roxadustat neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouZiti zafazena do Zadné skupiny pfilohy
€. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Lécivé pripravky jsou regulovany maximalni cenou. Zména maximalni ceny neni pfedmétem tohoto sprdvniho
fizeni.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Zakladni Uhrada Iécivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze posuzované Iécivé ptipravky (dale jen , pfipravky”) s obsahem Iécivé latky roxadustat
(dale jen ,posuzovana skupina“) nelze zaradit do Zzadné z referencnich skupin dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., stanovil
Ustav zékladni Uhradu lé&ivé latce v téchto piipravcich obsazené.

Souhrn protokolu o stanoveni zakladni Ghrady
Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referencniho pfipravku EVRENZO 20MG TBL FLM 12X1 a je ve vysi 83,8907 K¢ za ODTD.

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

Rozhodnym obdobim je 1. ¢étvrtleti 2026 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovany u pfipravki( se silou v ramci intervalu. Pro lécivou latku roxadustat i pro sily mimo interval,
protoZe se davkuji podle télesnych parametr(.

Od cen pripravkd zjisténych v zahranici byly odecéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., tj. za 1. ¢tvrtleti 2026.

svvs

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

lell(\;a ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce OD'I'PIS)/cs;Ieni Zemeé
roxadustat 30,0000 EVRENZO 20MG TBL FLM 671,125vs3907 8,00000000 Slovinsko
mg 12X1 K¢
Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — roxadustat (ODTD 30,0000 mg)
Frekvence davkovani: 3x tydné 70 mg (davkovani dle télesnych parametr()
Interval: od 35 mg do 140 mg
30 mg (ODTD) 83,8907 K¢ (671,12553907 K¢/8,00000000)
70 mg (vychozi pro ODTD) 195,7450 K¢ (83,8907 K&/30*70)
20 mg 55,9271 K¢ (195,7450 KE/70%20)
50 mg 139,8179 K¢ (195,7450 KE/70*50)
100 mg 279,6357 K¢ (195,7450 KE/70*100)
150 mg 419,4536 K¢ (195,7450 K&/70%150)
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Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jednd o pfipravky davkované podle télesnych
parametrd.

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvy$enim tGhrady ve veFejném zajmu.

vvvvvvvv

Francii a na Slovensku.

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

Stanoveni zakladni Ghrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnutd nejvyssi cena, kterd by byla nizsi nez zakladni Uhrada vypoctend podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

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

Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé IéCivého 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 verejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka roxadustat neni zarfazena do Zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

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

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: | Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K&) (K¢)

0255140 EVRENZO 20MG TBL FLM 12X1 671,13 671,13 961,36
0255141 EVRENZO 50MG TBL FLM 12X1 167781 1677,81 2 403,38
0255142 EVRENZO 70MG TBL FLM 12X1 2 348,94 2 348,94 3364,74
0255143 EVRENZO 100MG TBL FLM 12X1 3 355,63 3 355,63 4 806,77
0255144 EVRENZO 150MG TBL FLM 12X1 5033,44 5033,44 7210,14

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

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

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

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky thrady
Zadatel navrhuje zachovani stévajicich podminek thrady.
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Ustavem navrhované podminky uhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1
pism. c) a § 34 odst. 2 vyhldsky €. 376/2011 Sb. navrhuje Ustav stanovit tyto podminky thrady:

E/NEF, INT, HEM, J7

P: Roxadustat je hrazen k |é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vys$imi
hodnotami pfi manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin a u pacienttd
zarazenych do dialyzacniho programu. Pri prekroceni hladiny Hb 120g/I je dalsi pokracovani v 1é¢bé moZné pouze
na zakladé posouzeni prinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci.

Oduvodnéni podminek Ghrady

Ustav stanovuje posuzovanym lécivym piipravkim EVRENZO stejné podminky Uhrady jako v rozhodnuti ve
spravnim fizeni na zakladé Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
léCivych pripravkd EVRENZO, vedeném pod sp. zn. SUKLS323500/2021 [8], ¢imZ je zajisténa konzistence
rozhodovaci praxe Ustavu. Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam Ghrady neméni, o zménu podminek
Uhrady neni zadano.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255140 EVRENZO 20MG TBL FLM 12X1

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 lé€ivych pFipravki s obsahem lé¢ivé latky roxadustat.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé¢ivy pripravek odpovida skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pfipravka
s obsahem écivé latky roxadustat, proto uvedeny lécCivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych IécCivych ptipravkl zaradil.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c
odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini
671,13 K¢.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zédkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedeného lécivého pFipravku (671,13 K¢&) je stejna jako navrh Zadatele (671,13 K¢)
a pro vysi Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. c) a § 34
odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny
takto:

E/NEF, INT, HEM, J7

P: Roxadustat je hrazen k 1écbé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vysSimi
hodnotami pti manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin a u pacientl
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zarazenych do dialyzac¢niho programu. Pfi prekroceni hladiny Hb 120g/I je dalsi pokracovani v 1é¢bé mozné pouze
na zakladé posouzeni pfinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci.

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

K vyroku 2.
Ustav lé€ivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255141 EVRENZO 50MG TBL FLM 12X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravkl s obsahem lécivé latky roxadustat.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé¢ivy pripravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych p¥ipravk(
s obsahem Iécivé latky roxadustat, proto uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych léc¢ivych pripravk( zafadil.

Ustav vyde uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini
1677,81 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. Vyse uhrady za baleni léCivého 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 Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (1 677,81 K¢) je stejna jako navrh Zadatele (1 677,81
K¢&) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism.c) a § 34
odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny
takto:

E/NEF, INT, HEM, J7

P: Roxadustat je hrazen k 1écbé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vysSimi
hodnotami pti manifestnich pfiznacich anémie) u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin a u pacient(
zarazenych do dialyza¢niho programu. Pfi prekroéeni hladiny Hb 120g/ je dalsi pokracovani v 1é¢bé moZné pouze
na zakladé posouzeni pfinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci.

Oduvodnéni:

Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky Uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
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0255142 EVRENZO 70MG TBL FLM 12X1

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 pFipravka s obsahem lécivé latky roxadustat.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych |é¢ivych pFipravk
s obsahem Iécivé latky roxadustat, proto uvedeny lécCivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych léCivych pfipravk( zafadil.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini
2 348,94 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,,Zakladni Uhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vy$e Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (2 348,94 K¢&) je stejnd jako navrh Zadatele
(2 348,94 K¢&) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyde uvedenému lécivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism.c) a § 34
odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nezménil podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny
takto:

E/NEF, INT, HEM, J7

P: Roxadustat je hrazen k 1écbé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vysSimi
hodnotami pfi manifestnich pfiznacich anémie) u pacientll s chronickym onemocnénim ledvin a u pacientt
zarazenych do dialyzac¢niho programu. Pfi prekroceni hladiny Hb 120g/I je dalsi pokracovani v |é¢bé mozné pouze
na zakladé posouzeni pfinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci.

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

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255143 EVRENZO 100MG TBL FLM 12X1

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé¢ivy pripravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych p¥ipravk
s obsahem [écivé latky roxadustat, proto uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravk( zafadil.
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Ustav vy3e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové &ini
3 355,63 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. Vyse 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 vy$e Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (3 355,63 K¢&) je stejnd jako navrh Zadatele
(3 355,63 K¢&) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému ptipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism.c) a § 34
odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny
takto:

E/NEF, INT, HEM, J7

P: Roxadustat je hrazen k 1é¢bé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vysSimi
hodnotami pfi manifestnich pfiznacich anémie) u pacientll s chronickym onemocnénim ledvin a u pacientt
zarazenych do dialyzacniho programu. Pfi prekroceni hladiny Hb 120g/I je dalsi pokracovani v 1é¢bé moZné pouze
na zakladé posouzeni pfinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci.

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky hrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255144 EVRENZO 150MG TBL FLM 12X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky roxadustat.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného |éCivého pFipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych |é¢ivych pFipravk
s obsahem |écivé latky roxadustat, proto uvedeny léclivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravk( zaradil.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini
5 033,44 Kc.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni léCivého 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 vyse Uhrady uvedeného lécivého pripravku (5 033,44 K&) je stejnd jako ndvrh 7adatele
(5 033,44 K¢) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.
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Ustav vy3e uvedenému lécivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism.c) a § 34
odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nezménil podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny
takto:

E/NEF, INT, HEM, J7

P: Roxadustat je hrazen k 1écbé klinicky vyznamné anémie (s hladinou hemoglobinu nizsi nez 90 g/l, s vysSimi
hodnotami pfi manifestnich pfiznacich anémie) u pacientll s chronickym onemocnénim ledvin a u pacientt
zarazenych do dialyzacniho programu. Pfi prekroéeni hladiny Hb 120g/I je dalsi pokracovani v 1é¢bé moZné pouze
na zakladé posouzeni pfinosu a rizik u konkrétniho pacienta, které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci.

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

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

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

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. prfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky 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 mésici (vCetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujicitho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V ptipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujictho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujictho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany verejného zdjmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( Fizeni, tak pacientll. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
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Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gginek.

Otisk Uredniho razitka

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