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

Sp. zn. SUKLS228390/2026 Vyftizuje/linka Ing. Markéta HIGZova Datum 21. 8. 2026
C. jedn. sukl256170/2026

Vyvéseno dne: 21. 8. 2026

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi“) rozhodl ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39g odst. 9a § 39h odst. 1,3,4a5
zakona a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi lécivych
pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0282262 APREMILAST BELUPO 10MG+20MG+30MG TBL FLM 27(4+4+19) |
0282264 APREMILAST BELUPO 30MG TBL FLM 56 |

zahdjeném dne 20. 7. 2026 na zakladé Zadosti Zadatele:

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,
IC: 03805140
Ulica Danica 5, 48000 Koprivnica,
Chorvatska republika
Zastoupena:
VALUE OUTCOMES s.r.o.,
IC: 27079333
Pernerova 691/42, 18600 Praha 4

vedeném pod sp. zn. SUKLS228390/2026 s témito ucastniky Fizeni

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,
IC: 03805140
Ulica Danica 5, 48000 Koprivnica,
Chorvatska republika
Zastoupena:
VALUE OUTCOMES s.r.o.,
IC: 27079333
Pernerova 691/42, 18600 Praha 4

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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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: 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 30515
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 § 39g odst. 9 a ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
1. léc¢ivému pripravku

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0282262 APREMILAST BELUPO 10MG+20MG+30MG TBL FLM 27(4+4+19) |
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
stanovuje maximalni cenu ve vysi 4 257,44 K¢.

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

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0282262 APREMILAST BELUPO 10MG+20MG+30MG TBL FLM 27(4+4+19) |

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 lé¢ivych pripravkl s obsahem lécivé latky apremilast,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto lécivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 3 231,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 5 a v ndvaznosti na ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 32 ve spojeni s ustanovenimi § 33
odst. 3 a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi nékterd ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) mu
stanovuje tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi:

E/DER

v oes

zpUsobl konvenéni systémové [écby: acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii (PUVA
¢i NBUVB). Ukonceni |écby apremilastem je indikovano v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 4 mésicich avodni 1éCby,

- poklesu ucinnosti zavedené 1écby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75, ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi
nebo rovno 5.

3. lécivému pripravku

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0282264 APREMILAST BELUPO 30MG TBL FLM 56 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
stanovuje maximalni cenu ve vysi 8 830,29 K¢.

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

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0282264 APREMILAST BELUPO 30MG TBLFLM 56 |

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

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto lécivému ptipravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 3 600,00 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 5 a v ndvaznosti na ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a dle ustanoveni § 32 ve spojeni s ustanovenimi § 33
odst. 3 a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. mu stanovuje tyto podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi:

E/DER

P: LéCba stfedné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych, ktefi jiz podstoupili jeden z nasledujicich
zpUsobl konvenéni systémové [écby: acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii (PUVA
¢i NBUVB). Ukonceni |écby apremilastem je indikovano v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 4 mésicich Uvodni |é¢by,

- poklesu ucinnosti zavedené 1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75, ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi
nebo rovno 5.

Oduvodnéni
Dne 20. 7. 2026 byla Ustavu doruéena zadost spole¢nosti

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,
IC: 03805140
Ulica Danica 5, 48000 Koprivnica,
Chorvatska republika

Zastoupena:

VALUE OUTCOMES s.r.o0.,

IC: 27079333

Pernerova 691/42, 18600 Praha 4
(dale jen ,,Belupo®)

o stanoveni maximalni ceny a vysSe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivych pripravki (dale také jako
»Pripravky®):

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0282262 APREMILAST BELUPO 10MG+20MG+30MG TBL FLM 27(4+4+19) |
0282264 APREMILAST BELUPO 30MG TBL FLM 56 |

postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravkd, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS228390/2026.

Dne 20. 7. 2026 byla Ustavu spole¢né se 7adosti doru¢ena pod €. j. sukl228390/2026 7adost Ucastnika Fizeni Belupo
o preruseni spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS228390/2026. Ucastnik Fizeni Belupo v souladu
s ustanovenim § 64 odst. 2 spravniho fadu Zada o pferuseni predmétného spravniho fizeni na dobu 30 dni nebo do
doby dodani pfedmétnych smluvnich ujednani z ddvodu probihajicich jednani se zdravotnimi pojistovnami za
U¢elem uzavieni Smluv o dohodnuté cené Ié¢ivého pripravku APREMILAST BELUPO, 30MG TBL FLM 56 |, kéd SUKL
0282264.

Dne 23. 7. 2026 Ustav vloZil do spisu zhodnoceni pfedmétného lé¢ivého pripravku, €. j. sukl231219/2026, ve kterém
uvedl, Ze pripravky APREMILAST BELUPO vyhovuji kritériim ustanoveni § 39a odst. 5 a § 39b odst. 5 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi, neni dana prekazka pro vedeni spravniho fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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V souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 spravniho fadu poskytl Ustav usnesenim ze dne 23. 7. 2026, &. j.
sukl231317/2026, ucastnikim fizeni Ih(tu 5 dni od doruceni vyrozuméni o zahajeni spravniho Fizeni pro predlozeni
ddkazl a jinych navrha.

Dne 23. 7. 2026 ukontil Ustav zjistovani podkladil pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval viechny Géastniky
fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl231317/2026, ze dne 23. 7. 2026. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani,
Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se
k podkladlim pro rozhodnuti ve Ih(ité 5 dnli ode dne doruéeni predmétného sdéleni.

Dne 23. 7. 2026 byla Ustavu pod €. j. sukl231369/2026 opétovné dorucena 7adost Ucastnika Fizeni Belupo z 20. 7.
2026 o preruseni spravniho Fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS228390/2026. Vzhledem k tomu, Ze se jedna
o zkracené fizeni s velmi rychlymi lhGtami, Zadd ucastnik fizeni Belupo o bezodkladné vydani usneseni o preruseni
predmétného spravniho fizeni, a to na dobu 30 dnl nebo do doby dodani Smluv o dohodnuté cené pro IéCivy
pripravek APREMILAST BELUPO, 30MG TBL FLM 56 |, kéd SUKL 0282264.

Dne 24. 7. 2026 Ustav vy$e uvedenym Zadostem Gcastnika Fizeni Belupo vyhovél a usnesenim €. j. sukl232537/2026
spravni tizeni prerusil do doby, kdy Zadatel doda smlouvy o dohodnuté cené lécivého pripravku APREMILAST
BELUPO, 30MG TBL FLM 56 |, kéd SUKL 0282264 se zdravotnimi pojistovnami, nejdéle viak do dne 27. 8. 2026.

Dne 3. 8.2026 Ustav obdrzel pod €. j. sukl240791/2026 7adost Gastnika Fizeni Belupo o pokracovaniv predmétném
spravnim fizeni. U&astnik Fizeni Belupo uvedl, 7e predkldda odkazy do Registru smluv, kde jsou uzaviend smluvni
ujednani o dohodnuté cené lé¢ivého pripravku APREMILAST BELUPO, 30MG TBL FLM 56 |, kéd SUKL 0282264 se
zdravotnimi pojistovnami zvefejnéna https://smlouvy.gov.cz/smlouva/38969278
a https://smlouvy.gov.cz/smlouva/38954842, a 7ada o pokracovani pfedmétného spravniho fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjddreni uc¢astnika Fizeni Belupo na védomi a s odkazem na ustanoveni § 39b odst. 5
zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi doddavd, Ze predmétnd smluvni ujedndni nejsou rozhodnd pro stanoveni
Uhrady v tomto sprdvnim fizeni.

Dne 4. 8. 2026 Ustav vyrozuménim, €. j. sukl241408/2026vyrozumél Gcastniky fizeni, 7e dle ustanoveni § 65 odst. 2
spravniho radu ode dne 3. 8. 2026 pokracuje ve vyse uvedeném spravnim fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

1. SPCIlécivych pripravk( APREMILAST BELUPO a APREMILAST ACCORD. Prehled LP. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv.
2026. cit. 23. 7. 2026. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS302708/2025, ze dne 5. 2. 2026, které nabylo pravni
moci dne 10. 2. 2026, o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady IéCivych pfipravkd APREMILAST
ACCORD. Prehled spravnich fizeni. Statni ustav pro kontrolu Iéciv. 2026. cit. 23. 7. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

Na zékladé shromazdénych podkladii Ustav posoudil podanou #4dost, zda splfiuje podminky pro vydani rozhodnuti
v fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Dle predmétného
ustanoveni, jsou-li splnény podminky ustanoveni § 39b odst. 5 a ustanoveni § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se podle
odstavce 10, Ustav rozhodne ve lhiité 30 dnG od zahéjeni Fizeni. K tomu Ustav uvadi, e pfedmétné pfipravky jsou
podobné ke vzorovym pripravkim:

posuzovany pripravek spravny vzorovy pripravek
kod nazev doplnék nazvu kod nazev doplnék nazvu
0282262 APREMILAST 10MG+20MG+30MG 0272338 APREMILAST 10MG+20MG+30MG TBL FLM
BELUPO TBL FLM 27(4+4+19) | ACCORD 4X10MG+4X20MG+19X30MG
APREMILAST APREMILAST
0282264 BELUPO 30MGTBLFLM 561 | 0272339 ACCORD 30MG TBL FLM 56
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nebot Zadatel pozadal o stanovenivyse Uhrady v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 véty druhé zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, nebylo poZadovdno stanoveni vyse Uhrady nad rdmec vySe a Uhrady lécivého pftipravku,
kterému je posuzovany lécivy pfipravek podobny v souladu s § 39f odst. 8 téhoz zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a Zadatel v Zadosti o stanoveni vyse a podminek Uhrady podobného pfipravku pozadal o stanoveni stejnych
podminek Uhrady jako ma lécivy ptipravek, ktery je posuzovanému pfipravku podobny, nebo pozddal o stanoveni
vice omezujicich podminek Ghrady, avsak pouze za Géelem zabranéni rozporu se souhrnem udajli o posuzovaném
pfipravku. Byla poddna téZ zadost o stanoveni maximalni ceny podle ustanoveni § 39a odst. 5 téhoz zdkona, ve
které nebylo poZadovano stanoveni maximalni ceny nad ramec maximalni ceny pfipravku, kterému je posuzovany
pfipravek podobny.

Zadatel v 7adosti o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady podobného pfipravku pozadal o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady v fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a stanoveni Uhrady nebrani podminky podle ustanoveni § 39g odst. 10 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdlini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad (SCAU) 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. Uhrada byla prepocétena takto:

Kéd SUKL Ndzev pfipravku Doplnék ndzvu JUHR1 (K¢) y sgﬂj 1( k&)
0282262 | APREMILASTBELUpO | LOMG*2OMG+3OMGTBLFLM 3231,34 4.066,54
27(4+4+19) |
0282264 APREMILAST BELUPO 30MG TBLFLM 56 | 3 600,00 4 930,24
Ustav v priib&hu spravniho fizeni proved| posouzeni celé véci.
K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pripravku
kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0282262 APREMILAST BELUPO 10MG+20MG+30MG TBL FLM 27(4+4+19) |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
stanovil maximalni cenu ve vysi 4 257,44 K¢.

Maximalni cena navrZend Zadatelem ve vysi 4 257,44 K¢ je stejnd jako maximadlni cena vzorového pripravku
APREMILAST ACCORD 10MG+20MG+30MG TBL FLM 4X10MG+4X20MG+19X30MG, kéd SUKL 0272338, ktera je
stanovena ve vysi 4 257,44 K&, a proto Ustav zadosti vyhovél.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0282262 APREMILAST BELUPO 10MG+20MG+30MG TBL FLM 27(4+4+19) |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pripravkll s obsahem lécivé latky apremilast,
protoze vzorovy pripravek APREMILAST ACCORD 10MG+20MG+30MG TBL FLM 4X10MG+4X20MG+19X30MG, kéd
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SUKL 0272338 je rovné? zafazen do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iégivych p¥ipravkil s obsahem
|éCivé latky apremilast,

a tomuto lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 5 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ve vysi 3 231,34 K¢.

Jadrova Uhrada za baleni navrZena Zadatelem ve vysi 3 231,34 K¢ je stejna jako jddrova Uhrada za baleni vzorového
pFipravku APREMILAST ACCORD 10MG+20MG+30MG TBL FLM 4X10MG+4X20MG+19X30MG, kéd SUKL 0272338,
kterd je stanovena ve vy$i 3 231,34 K¢, a proto Ustav 7adosti vyhovél.

Ustav tomuto lé¢ivému piipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 5
a v ndvaznosti na ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni
§ 32 ve spojenis ustanovenim § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil tyto podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi:

E/DER

P: LéCba stfedné tézké az tézké psoridzy s PASI vice nez 10 u dospélych, ktefi jiz podstoupili jeden z nasledujicich
zpUsobl konvenéni systémové [éCby: acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii (PUVA
¢i NBUVB). Ukonceni lé¢by apremilastem je indikovano v pripadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 4 mésicich Uvodni |écby,

- poklesu ucinnosti zavedené 1écby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75, ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi
nebo rovno 5.

Podminky Uhrady navrZené Zadatelem jsou ve stejném znéni jako podminky Uhrady vzorového ptipravku
APREMILAST ACCORD 10MG+20MG+30MG TBL FLM 4X10MG+4X20MG+19X30MG, kéd SUKL 0272338, a proto
Ustav 74dosti vyhovél.

K vyroku 3.
Ustav lé¢ivému pfipravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0282264 APREMILAST BELUPO 30MG TBL FLM 56 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
stanovil maximalni cenu ve vysi 8 830,29 Kc¢.

Maximalni cena navrZend Zadatelem ve vysSi 8 830,29 K¢ je stejnd jako maximadlni cena vzorového pripravku
APREMILAST ACCORD 30MG TBL FLM 56, kéd SUKL 0272339, ktera je stanovena ve vysi 8 830,29 K¢, a proto Ustav
Zadosti vyhovél.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0282264 APREMILAST BELUPO 30MG TBLFLM 56 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkl s obsahem lécivé latky apremilast,
protoze vzorovy piipravek APREMILAST ACCORD 30MG TBL FLM 56, kéd SUKL 0272339 je rovné? zafazen do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkl s obsahem Iécivé latky apremilast,

a tomuto Iécivému pfipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 5 zakona
o vetfejném zdravotnim pojisténi stanovil dhradu ve vysi 3 600,00 Kc.
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Jadrova Uhrada za baleni navrZena Zadatelem ve vysi 3 600,00 K¢ je stejna jako jadrova uhrada za baleni vzorového
pfipravku APREMILAST ACCORD 30MG TBL FLM 56, kéd SUKL 0272339, ktera je stanovena ve vysi 3 600,00 K¢,
a proto Ustav 7adosti vyhovél.

Ustav tomuto lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 5
a v navaznosti na ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi a dle ustanoveni
§ 32 ve spojeni s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. stanovil tyto podminky tuhrady
ze zdravotniho pojisténi:

E/DER

P: LéCba stfedné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych, ktefi jiz podstoupili jeden z nasledujicich
zpUsobU konvenéni systémové [éCby: acitretin, cyklosporin, methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii (PUVA
¢i NBUVB). Ukonceni Iécby apremilastem je indikovano v pripadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 4 mésicich Uvodni |é¢by,

- poklesu ucinnosti zavedené 1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75, ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi
nebo rovno 5.

Podminky uhrady navriené Zadatelem jsou ve stejném znéni jako podminky uUhrady vzorového pripravku
APREMILAST ACCORD 30MG TBL FLM 56, kéd SUKL 0272339, a proto Ustav 7adosti vyhovél.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem 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 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 nemd odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pripadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti (jeho ¢ast) ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamiikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Uhrady
[éCivych ptipravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némzZz 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 disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny, zménény nebo zruseny bud’ k prvnimu dni ndasledujiciho dne v mésici (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici v€etné) nebo k prvnimu dni dalSiho ndsledujiciho dne v mésici (pokud
rozhodnuti mélo nabyt prdvni moci po 15. dni v mésici), aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho
napadeni odvolanim.

V pfipadé, Ze vodvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhozZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nadfizeného organu nabylo pravni moci do 15. dne
kalendarniho mésice véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujicitho seznamu podle § 39n odst. 1
téhoZ zdkona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého
nejbliz§iho seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrugeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z divodu 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 ucastnikl fizeni, tak pacientd. 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 nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbéiné vykonatelné podle nasledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
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predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti nadfizeného organu vydano.

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

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhaté 15 dnd ode dne jeho dorudeni. Odvolani nema
odkladny u¢inek. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

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