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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.: SUKLS540059/2025 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 24. 8. 2026

Vyvéseno dne:.24. 8. 2026

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 23. 12. 2025 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,Ustav”) zadost o stanoveni maximalni ceny a
vySe a podminek thrady lécivych pfipravka:

kéd SUKL: ndzev: doplinék ndzvu:

0286032 ALHEMO 60MG/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML
0286034 ALHEMO 150MG/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML
0286036 ALHEMO 300MG/3ML INJ SOL PEP 1X3ML

podanou spolecnosti:

NOVO NORDISK A/S
IC: 24256790
Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd
Danské kralovstvi
Zastoupena:
Novo Nordisk s.r.o.
IC: 25097750
Karolinska 706/3, 18600 Praha 8
(ddle jen ,Zadatel”)

podle ustanoveni § 39f 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).

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS540059/2025, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky fizeni:

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

N&amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdlkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti 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
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

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

vyzyva
Zadatele k soucinnosti pri opatfovani podkladd pro vydani rozhodnuti spocivajici v predloZeni nasledujiciho:
I.  ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY
1. PredlozZeni farmakoekonomického modelu
Zadatel uvedl, 7e v predlozené analyze nakladové efektivity byl pouZit Markoviv model, nicméné model nebyl

Ustavu predlozen. Ustav uvédi, ze vzhledem k nize uvedenym nedostatkiim a nejasnostem ve vstupnich Gdajich
doporucuje zadateli predloZeni farmakoekonomického modelu.
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Skutecnost, 7e 7adatel Ustavu nepredlozil farmakoekonomicky model, vede k tomu, e je Ustav nasledné nucen
pozadovat piepracovani analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav doporucuje zadateli, aby v ramci
spravnich tizeni predkladal mimo jiné také funkéni model, nebot tak dojde k podstatnému urychleni v oblasti
hodnoceni predlozenych farmakoekonomickych podkladil s ohledem na to, 7e Ustav miiZze snadno zjistit, jaky vliv
maji pozadované Upravy modelu na finalni vysledek analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpodet), a
pristupovat k vyzyvani Gcastnikl Fizeni jen v zavaznych situacich. PfedloZzeny model (soubor v programu Microsoft
Excel, TreeAge, apod.) Ize oznacit za predmét obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi.

2. Typ analyzy

Vzhledem k Zadatelem predloZzené klinické evidenci Ustav predpoklada obdobnou téinnost koncizumabu oproti
komparatoru substitucni faktory IX (se standardnim i prodlouzenym polocasem) podavané v profylaxi u cilové
populace pacientll ve véku od 12 let se stfedné tézkou/tézkou hemofilii B, a proto vyzyva Zadatele k predloZeni
metodicky spravné analyzy typu CMA (cost-minimization) v souladu s metodikou SP-CAU-028. Analyza by méla
vychazet ze stavajiciho Markovova modelu v celoZivotnim casovém horizontu (68 let) s uvazovanim stejného
pfinosu pro obé intervence v parametrech roc¢ni cetnost krvaceni (,annual bleed rate” - ABR) a mortalita a se
zanedbdnim vlivu na kvalitu Zivota.

3. Naklady

Naklady na koncizumab (LP ALHEMO) uvazoval Zadatel ve vysi 121 042,33 K¢ pro baleni 60MG, 302 605,83 K¢ pro
baleni 150MG a 605 211,66 K& pro baleni 300MG. Dle aktudlnich cenovych referenci nalezenych Ustavem jsou
ndklady na LP ALHEMO ve vysi 118 994,33 K¢ pro baleni 60MG, 297 485,82 K¢ pro baleni 150MG a 594 971,63 K¢
pro baleni 300MG. Ustav zada o aktualizaci nakladd na LP ALHEMO dle cenovych referenci nalezenych Ustavem.

4. Analyzy senzitivity
Ustav 7ada o predloZeni aktualizované analyzy senzitivity. Ustav upozorfiuje, Ze v souladu s metodikou SP-CAU-
028 je predloZeni analyzy senzitivity nutné i v pfipadé analyzy typu CMA.

Il. ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

1. Naklady
Ustav 74d4 o aktualizaci naklad@ v souladu s aktualizaci analyzy nakladové efektivity, viz €ast I.

2, Analyza senzitivity
S ohledem na vy3e uvedené 7ad4 Ustav o aktualizaci analyzy senzitivity.
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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. SUKLS540059/2025 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 24. 8. 2026
C.j. sukl258469/2026

Vyvéseno dne: 24. 8. 2026

Statni Ustav pro kontrolu lé¢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“), a v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“), vydava toto

USNESENI

kterym spolecnosti:

NOVO NORDISK A/S
IC: 24256790
Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd
Danské kralovstvi
Zastoupena:
Novo Nordisk s.r.o.
IC: 25097750
Karolinska 706/3, 18600 Praha 8
(dale jen ,zadatel”)

jako uéastnikovi Fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS540059/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1
spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podklad(i uvedenych ve vyzvé
k soucinnosti ze dne 24. 8. 2026.

Oduvodnéni

Dne 23. 12. 2025 obdrzel Ustav 7adost Zadatele o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady lé¢ivych
pripravk:

kéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0286032 ALHEMO 60MG/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML
0286034 ALHEMO 150MG/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML
0286036 ALHEMO 300MG/3ML INJ SOL PEP 1X3ML

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS540059/2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje véemi potiebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim izeni,
vyzval Zadatele v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho radu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti udaj
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potfebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfimérenou Ihltu k poskytnuti podkladd uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho radu. Tato Ihdta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke Ih(tam
stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady lécivého pripravku. Pokud tcastnik fizeni predpoklada nebo zjisti asovou narocnost na dolozeni
pozadovanych podklad(i deldi, neZli je vy$e stanovena Ihiita, Ustav doporuduje vyuZit institut preruseni fizeni dle
ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho radu, diky kterému se stavi Ihdta pro vydani rozhodnuti.

Pouceni
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 fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny t¢inek.

Otisk uredniho razitka

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