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(@) ’ S U KL STATNIi 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.: SUKLS1007/2026 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 21. 8. 2026

Vyvéseno dne: 21. 8. 2026

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 30. 12. 2025 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) zddost o zménu vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivého piipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0250255 LEQVIO 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML |
(dale jen ,,LEQVIO®)

podanou spolecnosti:

Novartis Europharm Limited
IC: 617523 Vista Building, EIm Park, Merrion Road, DO4A9N6 Dublin 4
Irsko
Zastoupena:
Novartis s.r.o.
IC: 64575977
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle
(ddle jen ,Zadatel” nebo , Novartis“)

podle ustanoveni 39i odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi).

Doruéenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS1007/2026, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky fizeni:

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

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

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
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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha - Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha - Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, Vinohrady, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov

Vzhledem k povinnosti Uéastnikl fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpist, poskytovat spravnimu orgdnu pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti
soucinnost, Ustav

vyzyva

Ucastnika Novartis k soucinnosti pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti spocivajici v predlozZeni
nasledujiciho:
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l. KLINICKA EVIDENCE
Zadatel vramci navrhu rozdifeni indikaéniho omezeni o pacienty v primarni prevenci pfi velmi vysokém
kardiovaskuldrnim riziku mimo jiné poZaduje, aby v textu indika¢niho omezeni bylo dopilnéno kritérium pro
ukonceni lécby:

. Uhrada inklisiranu je ukonéena pfi prokazatelné nespoluprdci pacienta, & neucinnosti 1é¢by spocivajici
v nedostatecném sniZeni LDL cholesterolu o alespori 40 % (u pacientd, u kterych je Iécba statinem prokazatelné
kontraindikovdna ci netolerovdna alespor o 30 %) ....

Navrhovanda zména indikacniho omezeni vsak v této ¢asti neni podloZzena zZadnymi klinickymi podklady, vyjadrenim
odbornikd nebo diskuzi, které by fadné odGvodnily jiné kritérium neucinnosti IéCby (nedosaZeni poklesu LDL-C
alespon o 30 %) pred podanim treti davky u pacientl s kontraindikaci ¢i intoleranci statin(. V podkladové klinické
studii ORION-11%2 pro celkovou populaci pacientd v primarni prevenci (se statinovou intoleranci i bez) byla ¢asové
upravena procentudlni zména LDL-C po dni 90 vyjadiena metodou priméru nejmensich ¢tvercl oproti placebu —
41,0 % (95 % Cl, -47,8; -34,2), P<0,0001).

S ohledem na vyse uvedené zadame o relevantni odborné zdlivodnéni nebo diskuzi k navrhu odlisné hranice
poklesu LDL-C (nedosaZeni alespori 30 %) jako kritéria pro ukonceni lIécby u pacientli v primarni prevenci
s intoleranci statinu oproti hranici 40 %, ktera je navrhovana pro pacienty bez statinové intolerance.

A) rozsireni indikacniho omezeni o pacienty v primarni prevenci pfi velmi vysokém kardiovaskularnim riziku

Il.  ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1. PredloZeni farmakoekonomického modelu

Zadatel uved|, 7e v predloZené analyze nakladové efektivity byl pouZit Markoviv kohortovy model, nicméné model
nebyl Ustavu predlozen. Ustav uvédi, 7e vzhledem k nie uvedenym nedostatkiim a nejasnostem ve vstupnich
udajich doporuéuje 7adateli pfedlozeni farmakoekonomického modelu. Skuteénost, 7e Zadatel Ustavu nepredlofil
farmakoekonomicky model, vede k tomu, Ze je Ustav nasledné nucen pozadovat pfepracovani analyzy nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav doporuduje 7adateli, aby v rdmci spravnich Fizeni predkladal mimo jiné také
funkéni model, nebot tak dojde k podstatnému urychleni v oblasti hodnoceni predlozenych farmakoekonomickych
podkladd s ohledem na to, e Ustav mdze snadno zjistit, jaky vliv maji pozadované tpravy modelu na findlni vysledek
analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpocet), a pristupovat k vyzyvani ucastnik( fizeni jen v zavainych
situacich. PredloZzeny model (soubor v programu Microsoft Excel, TreeAge, apod.) lze oznalit za predmét
obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

2. Klinicka evidence — adjustace populace na navrhované indika¢ni omezeni

Zadatel vbodé& G-3.1 na strané 33 strukturovaného podani uvadi, 7e ,vychozi a demografické parametry
adjustované na cilové LDL-C hodnoty pro jednotlivé indikace vychdzi z pacientskych dat studie pfi splnéni podminek
vybéru (minimdlini hladina LDL-C a skupina ASCVD RE [risk-ekvivalent])”, pficemz podrobnéjsi metodika tohoto
postupu neni v podani dale popsana.

Ustav 7ada o doplnéni struéného metodického popisu, na jehoi zakladé byly z pacientskych dat studie
ORION-1112 odvozeny adjustované charakteristiky populace pfi minimalni hladiné LDL-C > 3,1 mmol/I. Ustav 74d4
zejména o upfesnéni pouZitych vybérovych kritérii a popisu postupu, jakym byla z pacientskych dat studie
vytvorfena populace odpovidajici navrhovanym podminkam uhrady.
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3. Utility

Zadatel v zakladnim scénafi odvozuje hodnoty utilit dle véku a pohlavi z dat obecné populace na zakladé publikace
Ara a Brazier 20103. Ustav s ohledem na nové;jsi podklady a jednotnou praxi pro posouzeni hodnot utilit mezi
aktudlnimi spravnimi fizenimi pozaduje v zakladnim scénafi vékovou adjustaci utilit dle Hernandez Alava et al.
20224, a vékovou adjustaci dle Ara a Brazier 20103 doporucuje ponechat v alternativnim scénafi.

4. Naklady

S ohledem na aktudlni cenové reference vlozené do spisu dne 16. 2. 2026 (&. j. sukl74702/2026) Ustav vyzyva
Zadatele k aktualizaci analyzy nakladové efektivity se zohlednénim aktudlnich farmaceutickych nakladi na
LP LEQVIO ve vysi 52 726,28 K¢/baleni 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML 1.

5. Dopad zmény kritéria ukonceni lécby u pacientl s kontraindikaci ¢i intoleranci statinti

S ohledem na bod I. Klinickd evidence, ve kterém Ustav ?ad4 o odborné zdGvodnéni navrhu odliéného kritéria
ukonéeni 1é¢by u pacientd s kontraindikaci ¢&i intoleranci statinti, Ustav dale 7ada o doloZeni, zda a jak byla tato
zména zohlednéna v analyze nakladové efektivity, zejména z hlediska zmény podilu pacient ukoncujicich Iécbu,
vyvoje poctu pacientl setrvavajicich na terapii nebo dalsich relevantnich vstupl do ekonomického modelu, a jaky
dopad méla na vysledky analyzy ndkladové efektivity.

ll.  ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET
1. Dopad zmény kritéria ukonceni lIécby u pacientl s kontraindikaci ¢i intoleranci statint
S ohledem na bod I. Klinickd evidence, ve kterém Ustav 7ad4 o odborné zdGvodnéni navrhu odliného kritéria
ukondeni lé¢by u pacientd s kontraindikaci ¢i intoleranci statin(i, Ustav déle 7a4da o dolozeni, zda a jak byla tato
zména zohlednéna v analyze dopadu na rozpocet, zejména z hlediska vyvoje poc¢tu pacientll setrvavajicich na lécbé,
poctu lécenych pacientll a vysledného dopadu na rozpocet.

2. Naklady

Jeliko? naklady v analyze dopadu na rozpoéet byly ¢erpany z analyzy nakladové efektivity, Ustav zada o aktualizaci
zakladniho scénare pro analyzu dopadu na rozpocet v souladu se vSsemi body uvedenymi vyse v ¢astech I. Klinicka
evidence a Il. Analyza nakladové efektivity.

3. Analyza senzitivity
S ohledem na vy3e uvedené zada Ustav o predloZeni aktualizované analyzy senzitivity v minimalnim rozsahu jako
v plvodnim podani Zadatele.

B) zména hranice uéinnosti ze 40 % na 30 % jako kritéria pro ukonéeni lé¢by u pacientl s intoleranci statind v jiz
hrazenych indikacich

1) primarni prevence u heterozygotni familiarni hypercholesterolémie

2) sekundarni prevence u velmi vysokého rizika s manifestnim aterosklerotickym onemocnénim
Zadatel poZaduje Upravu v textu indikaéniho omezeni u pacientd s intoleranci statind, jak je uvedeno v &asti .
Klinicka evidence. Tato Uprava by se soucasné promitla i do jiz hrazenych indikaci uvedenych vyse. U téchto pacientl
by doslo ke zmirnéni podminek pro pokracovani v |é¢bé, a tim i k moznému prodlouzeni doby setrvani na [écbé u
téchto pacientdl. Z vyjadfeni Ceské spole¢nosti pro aterosklerézu ze dne 19. 10. 2025 (&. j. sukl444376/2025),
zaloZzeného ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS302560/2025, vyplyva, Ze pti vyse uvedené zméné indikacniho omezeni,
ktera by umoznila pokracovat v 1é¢bé LP LEQVIO u pacientl s kontraindikaci ¢i intoleranci statin(, u nichz dojde ke
snizeni LDL cholesterolu o 30 aZ <40 %, povede k navy$eni poctu pacient( lé¢enych LP LEQVIO a7 0 5 %. Ustav ma
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proto za to, Ze navrhovana zména povede k navySeni vydajli ve smyslu ustanoveni § 15 odst. 9 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Z vy$e uvedeného diivodu a rovnéz s ohledem na rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR €. j. MZDR 871/2024-
2/0LZP, sp. zn. L2/2024, ze dne 8. 3. 2024 m4 Ustav za to, Ze v souvislosti s navrhovanymi zménami v podminkach
uhrady LP LEQVIO dojde ke zvySeni vydaja ze systému verejného zdravotniho pojisténi. V takovém pripadé je v
souladu s ustanovenim § 15 odst. 9 véty prvni zakona o verejném zdravotnim pojisténi vyzadovano predloZeni
hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu na rozpocet.

K pozadavku na predlozeni analyzy nakladové efektivity Ustav uvadi, 7e se zabyval otazkou, zdali po stanoveni
Ghrady LP LEQVIO ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS231417/2021 doslo ke zménam v nakladech na hodnocenou
intervenci nebo na relevantni komparatory PCSKi a ezetimib Ustav dosel k zavérd, ze nakladova efektivita z(stava
prokazana, jelikoZ doslo k poklesu nakladd na hodnocenou intervenci a u komparator( doslo k narlstu nakladi
(ezetimib; sp. zn. SUKLS183636/2023) nebo zachovani nakladd (PCSKi; s ohledem na uzaviené financni ujednani
uzaviené v ramci spravniho fizeni sp. zn. SUKLS29290/2019 a SUKLS85942/2019). Pfedlozeni hodnoceni nakladové
efektivity proto nepozaduje.

Ustav proto vyzyva k predloZeni analyzy dopadu na rozpocet, ktera bude reflektovat navy$eni poctu pacientd
v souvislosti se zménou indikacniho omezeni u pacientl sintoleranci statinli. Za relevantni komparatory
povazuje Ustav lécivy pripravek ezetimib a PCSKi. Analyza dopadu na rozpoéet by méla byt vypracovana
v souladu s platnou metodikou Ustavu SP-CAU-027.

Reference:
4. K.K.Rayetal., ,Two Phase 3 Trials of Inclisiran in Patients with Elevated LDL Cholesterol", New England Journal
of Medicine, ro¢. 382, ¢. 16, s. 1507—-1519, 2020, doi: 10.1056/nejmoal1912387.

5. K.K.Rayetal.,, ,Effect of inclisiran on lipids in primary prevention: the ORION-11 trial", European Heart Journal,
roc. 43, €. 48, s. 5047-5057, pro. 2022, doi: 10.1093/eurheartj/ehac615.

6. Ara, R.; Brazier, J. E. Populating an Economic Model with Health State Utility Values: Moving toward Better
Practice. Value Health 2010, 13 (5), 509-518. https://doi.org/10.1111/j.1524-4733.2010.00700.x.

7. Hernandez Alava, M., Pudney, S. & Wailoo, A. Estimating EQ-5D by Age and Sex for the UK. NICE Decision
Support Unit Report, University of Sheffield (2022) [25.3.2026]. Dostupné z:
Https://Www.Sheffield.Ac.Uk/Nice-Dsu/Methods-Development/Estimating-Eqg-5d.
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STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS1007/2026 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 21. 8. 2026
C. jedn. sukl256668/2026

Vyvéseno dne: 21. 8. 2026

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolecnosti:

Novartis Europharm Limited
IC: 617523 Vista Building, EIm Park, Merrion Road, DO4A9N6 Dublin 4
Irsko
Zastoupena:
Novartis s.r.o.
IC: 64575977
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle
(dale jen ,Novartis”)

jako uéastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS1007/2026 stanovuje v souladu s ustanovenim § 39
odst. 1 spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podkladd uvedenych ve vyzvé
k soucinnosti ze dne 21. 8. 2026.

Odavodnéni

Dne 30. 12. 2025 obdrzel Ustav 7adost Géastnika Novartis o zménu vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi
|écCivého pfipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0250255 LEQVIO 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML1

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS1007/2026.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje viemi potiebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Ucastnika Novartis v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti
udajl potrebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfimérenou Ihitu k poskytnuti podklad’ uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho radu. Tato Ihdta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke [h(tam
stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze
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zdravotniho pojisténi lécivého pfipravku. Pokud ucastnik fizeni predpoklada nebo zjisti casovou narocnost na
doloZeni pozadovanych podklad(i delsi, neili je vy$e stanovena lhata, Ustav doporuduje vyuZit institut prerudeni
fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi lh(ta pro vydani rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lhaté 15 dnl ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny Géinek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

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