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. SUKLS248429/2026 Vyfizuje/linka MVDr. Eva Halouzkova Datum 5. 10. 2026
C. jedn. sukl295790/2026

Vyvéseno dne: 5. 10. 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 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o verejném
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 vy3e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi [é¢ivého pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238905 CINACALCET ACCORDPHARMA 30MG TBL FLM 84 |

zahdjeném dne 11. 8. 2026 na zakladé zadosti Zadatele:

Ceska pramyslova 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 zaméstnanci 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
Michdalkovickad 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.
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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: 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
(dale jen ,Zadatel” nebo ,,Svaz”)

vedeném pod sp. zn. SUKLS248429/2026, vedle Zadatele, s témito ucastniky fizeni

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

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

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

1. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238905 CINACALCET ACCORDPHARMA 30MG TBL FLM 84 |

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 pFipravki s obsahem lécivych latek cinakalcet
a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové cini 1 107,53 K¢

a na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a § 39i odst. 4 zdkona o
vefejném zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 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 méni podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi takto:
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E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientd (hemodialyza ¢i peritoneaini dialyza), u kterych Iécba sekundarni hyperparathyredzy
kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni Gc¢inna, nebo neni moznd, nebo jsou pfi této lécbé
koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu dané laboratore. Podminkou zahajeni |écby
jsou zaroven koncentrace PTH v séru vyssi nez cilova koncentrace PTH, tj. 2 az 9 ndsobek horni referenéni meze
testu dané laboratore, nebo je koncentrace PTH vyssi neZ pti pfedchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/I)
a soucasné je vyssi nez 2 nasobek horni referencni meze testu dané laboratore. Podminkou lécby je, aby soucasné
sérova koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/I. V této indikaci miZe cinakalcet predepsat dialyzaéni jednotka
nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feseni. V této indikaci mlze cinakalcet
predepsat dialyzaéni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientl s karcinomem pfristitnych télisek. V této indikaci mUzZe cinakalcet predepsat dialyzac¢ni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientd s primarni hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mulZe cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

Oduvodnéni

Dne 11. 8. 2026 byla Ustavu dorucena zadost Gcastnika Svaz o zménu vyse a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi [éCivého pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238905 CINACALCET ACCORDPHARMA 30MG TBL FLM 84 |

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého
pfipravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS248429/2026.

astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi navrhovat

U
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dnid od zahdajeni fizeni.

¢
d

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dna podani Ucastnikd fizeni.

Dne 11. 9. 2026 Ustav vydal hodnotici zprdvu, ¢. j. sukl275690/2026, ukoncil shromazdovani podkladil pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, ¢. j. sukl275705/2026, ze dne 11. 9. 2026. Soucasné byli Ucastnici informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadfit se k podkladdim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne doruceni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dna podani Géastnik( Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravk( CINACALCET ACCORDPHARMA. Pfehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 7.
9. 2026. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html?#/

2. DDD lécivé latky cinakalcet. ATC/DDD Index 2025. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology. cit. 7. 9. 2026. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti v hloubkové revizi |éCivych pripravkdl zarazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem lécivych latek cinakalcet a etelkalcetid vedené pod sp. zn.
SUKLS243780/2022 ze dne 29. 11. 2024, které je pfedbézné vykonatelné ode dne 1. 2. 2025. cit. 7. 9. 2026.
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4, CESKA NEFROLOGICKA SPOLECNOST CLS JEP, CESKA SPOLECNOST KLINICKE BIOCHEMIE CLS JEP.
Doporuéeni k diagnostice chronického onemocnéni ledvin. 2021. https://www.cskb.cz/wp-
content/uploads/2021/05/Doporuceni-k-diagnostice-chronickeho-onemocneni-ledvin-2021.pdf

5. STEPANKOVAS. et al.: Chronicka rendlni insuficience spole¢nym pohledem praktického lékafe a nefrologa,
Med. Pro praxi 2008; 5(3): 98 — 100.

6. STEPANKOVA, J., DUSILOVA — SULKOVA, S., Novinky v diagnostice a 1é&bé rendlni kostni choroby, Interni
Med. 2010, 12(2), s. 67-71

7. KDIGO 2012 Clinical Practice Guideline for the Evaluation and Management of Chronic Kidney Disease,
Official Journal of the International Society of Nephrology, Vol 3, Issue 1, 2013, dostupné z
https://www .kidney-international.org/

8. KDIGO 2017 Clinical Practice Guideline Update for the Diagnosis, Evaluation, Prevention, and Treatment of
Chronic Kidney Disease—Mineral and Bone Disorder (CKD-MBD), Kidney International Supplements (2017)
7, 1-59.

9. KETTELER M. et al.: executive summary of the 2017 KDIGO Chronic Kidney Disease-Mineral and Bone
Disorder (CKD-MBD) Guideline Update: what’s changed and why it matters, Kidney International (2017) 92,
26-36; http://dx.doi.org/10.1016/

10. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivhiho rozhodnuti dne 9. 4. 2026 ve spravnim fizeni vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pfipravku CINACALCET ACCORDPHARMA pod sp. zn.
SUKLS86224/2026. Prehled spravnich fizeni. Statni UGstav pro kontrolu lé¢iv. cit. 7. 9. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

Lécivy pfipravek CINACALCET ACCORDPHARMA obsahuje Iéc¢ivou latku cinakalcet, coZ je kalcimimetikum pfimo
snizujici hladinu parathormonu (PTH) zvySovanim citlivosti kalciového receptoru na extracelularni kalcium. Pokles
PTH je doprovéazen poklesem hladiny kalcia v séru. SniZeni hladiny PTH koreluje s koncentraci cinakalcetu.?

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS243780/2022.3

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Cinakalcet je indikovan u dialyzovanych pacientl (hemodialyza ¢i peritonedlni dialyza), u kterych lé¢ba sekundarni
hyperparathyredzy (SHPT) kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni G¢inna, nebo neni mozn3,
nebo jsou pfi této Iécbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referenéni mezi testu dané laboratore, dale
u nekontrolovatelné hyperparathyreézy pfi nemoZnosti operativniho feSeni, hyperkalcémie u pacientld s
karcinomem ptistitnych télisek a pfi |écbé hyperkalcémie u dospélych pacientl s primarni hyperparatyredzou, u
kterych je planovana paratyreoidektomie.

Zadatel (SZP) poZaduje zménu vy$e Ghrady LP CINACALCET ACCORDPHARMA dle posledni hloubkové revize thrad,
sp. zn. SUKLS243780/2022.3

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni
Chronické onemocnéni ledvin (CKD — Chronic kidney disease) je definovano jako funkcni nebo strukturalni
abnormalita ledvin, ktera trva déle nez 3 mésice a ma dopad na zdravi nositele.

Kritéria pro CKD a ukazatele po$kozeni ledvin uvadi aktualni tuzemské Doporuceni CNS 2021.*

Nejcastéjsimi pricinami CKD jsou u nds chronické glomerulonefritidy, diabetickd nefropatie a vaskularni
onemocnéni ledvin. Pricinami progrese CKD je jednak progrese zakladniho renalniho onemocnéni, vyssi vék, muzské
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pohlavi, genetika, ddle pfitomnost hypertenze, proteinurie, hyperfosfatemie, hyperlipoproteinemie, metabolicka
acidéza nebo hyperglykémie.®

Jednim z dUsledkd chronického rendlniho onemocnéni jsou zmény kalciofosfatového metabolismu, které vedou k
porucham endokrinni regulace a poskozeni fady organovych systému. Heterogenni zmény kostni morfologie
doprovazejici chronické selhani ledvin jsou souhrnné oznacovany jako ,,mineralova a kostni porucha pfi chronickém
onemocnéni ledvin® (Chronic Kidney disease — Mineral and Bone Disorder — CKD-MBD), které zahrnuje (dle
klasifikace KDIGO):

1. abnormality v metabolismu kalcia, fosforu, parathormonu (PTH) a vitaminu D

2. abnormality v kostnim obratu, mineralizaci, objemu, rlstu a pevnosti kosti

3. vznik extraosedlnich kalcifikaci (vaskuldrni kalcifikace, kalcifikace mékkych tkani)*®

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS243780/2022.3

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Zakladni strategii |écby je prevence rozvoje komplikaci a zavainych forem CKD—MBD. U pacientl s poklesem
glomeruldrni filtrace pod 1,0 ml/s/1,73m? jsou pravidelné sledovany laboratorni parametry kalciofosfatového
metabolismu a je zahdjena dietni intervence vedouci k normalizaci kalcemie, fosfatemie a suplementace vitaminu
D pti jeho deficitu.

V |écbé renalni kostni choroby se uplatniuji:

1. reZimova opatreni (dieta s nizkym obsahem fosfatl, pohyb);

2. optimalizace dialyzacni léCby (sloZeni dialyzaéniho roztoku, zpUsob dialyzy);

3. farmakoterapie (vitamin D a jeho analoga, kalcimimetika, vazace fosfat();

4. paratyreoidektomie v |é¢&bé zavaZné rezistentni hyperparatyreozy.’

Podle KDIGO 20127 a KDIGO 20172 je jednim z Iéebnych cild CKD dosazeni cilovych hodnot parathormonu (PTH)
(tj. sniZzeni koncentrace PTH alesporn na 2-9ndsobek referencniho rozmezi dané laboratore). Pracovni skupina k
Ceské verzi komentovanych doporuceni KDIGO urcila minimalni velikost odchylky v koncentraci PTH na 100 pg/ml
(10 pmol/I). Pokud se naméfena koncentrace PTH lisi od pfedchozi o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l), je potfeba
reagovat (bez ohledu na absolutni hodnotu této koncentrace). Kalcimimetika, kalcitriol a analoga vitaminu D nemaji
byt rutinné uzivany u nedialyzovanych pacient( (doporuceni 2C), mély by byt rezervovany pro pacienty s tézkou a
progresivni SHPT. U dialyzovanych pacient( ve stadiu CKD 5 je doporuceno podavani kalcimimetik, kalcitriolu nebo
analog vitaminu D nebo kombinace kalcimimetik s kalcitriolem nebo analogy vitaminu D (doporuceni 2B). Pfistupy
k celkové l1écbé se neméni, i naddle by mély byt brany v potaz konkomitantni terapie a sledovdna hladina vapniku a
fosfatq.®®

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS243780/2022.3

Identifikace relevantnich komparatort
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

7 s wve

Komparativni G€¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.
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Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepoZaduje posouzeni predmétného pripravku jakoZto vysoce inovativniho, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

Referencniindikaci je [é¢ba sekundarni hyperparatyredzy u dialyzovanych pacientd v kone¢ném stadiu onemocnéni
ledvin.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkd

V navaznosti na provedené hodnoceni posuzovaného lé¢ivého pFipravku Ustav konstatuje, 7e piipravek svymi
vlastnostmi odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkii s obsahem lééivych latek
cinakalcet a etelkalcetid, a proto posuzovany lécivy pfipravek do této skupiny zarazuje.

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

Vzhledem ke stanoveni zakladni Uhrady podle ustanoveni § 39¢c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
se Ustav hodnocenim srovnatelné G&inné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele

Zadatel nenavrhuje vy$i ODTD.

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky cinakalcet byla stanovena v pfedchozi revizi Ghrad sp. zn. SUKLS243780/2022 dle ustanoveni § 15
odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢.376/2011 Sb. na zakladé definované denni davky (DDD) stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO).>® ODTD byla stanovena v referenéni indikaci [é¢ba sekundarni hyperparatyredzy
u dialyzovanych pacientl v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin.

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

ODTD éené da ani
Léciva l4tka ATC Frlekvenlcel DDD? dle WHO (mg) Doporucené dalvkovam dle
(mg) davkovani SPC
Cinakalcet |HO5BX01 60,0000 1x denné 60 30 - 180 mg denné
Etelkalcetid | HO5BX04 2,1429 cyklicky 2,1 2,5 -15 mg 3x tydné

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace

Dalsi zvySend uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zadano.

Uprava Uhrady oproti zékladni Ghradé v souladu s vyhladkou &. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka cinakalcet je vzhledem ke své charakteristice a zplisobu pouziti zafazena do skupiny ¢. 81 (Homeostatika
vapniku) pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
V tomto fizeni neni posuzovdna maximalni cena.
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STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni thrada

Ustav stanovil Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
zakladni Ghrady fixované v rdmci hloubkové revize systému Ghrad. Pro stanoveni Ghrady pouZil Ustav vysi zékladni
Uhrady stanovenou v rdmci hloubkové revize systému Uhrad.

Zakladni uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravk( s obsahem Iécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS243780/2022.2 Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni je pfedb&Zné vykonatelné ode dne 1. 2. 2025 a zakladni
Uhrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkl stanovena takto:

Zakladni uhrada: 26,3698 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni dhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — cinakalcet (ODTD 60,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 30,00 mg do 120,00 mg

60 mg (ODTD) 26,3698 K¢

30 mg 13,1849 K¢ (26,3698 KE/60*30)

Uhrada za baleni posuzovaného ptipravku byla stanovena jako soucin Ghrady za jednotku lékové formy a poétu
jednotek Iékové formy v baleni.

Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedend v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zakona. V predmétném spravnim tizeni
je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Informativni prepoc¢et na maximdalni thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z hodnot jadrové thrady za baleni (JUHR) podle stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu | Zadatele: Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K¢) (K¢&)
CINACALCET 30MG TBL FLM
0238905 ACCORDPHARMA 84 110753 1107,53 1649,02

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

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

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

Zadatelem navrhované podminky tGhrady
Zadatel pozaduje ponechat podminky Ghrady ve stavajicim znéni.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a § 39i odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33
odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhladky ¢. 376/2011 Sb., navrhuje Ustav stanovit tyto podminky Ghrady:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientd (hemodialyza ¢i peritonedini dialyza), u kterych Ié¢ba sekundarni hyperparathyredzy
kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni Gcinnd, nebo neni mozna, nebo jsou pfi této |écbé
koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu dané laboratore. Podminkou zahajeni |écby
jsou zaroven koncentrace PTH v séru vyssi nez cilova koncentrace PTH, tj. 2 az 9 ndsobek horni referenéni meze
testu dané laboratore, nebo je koncentrace PTH vys$si nez pti pfedchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/I)
a soucasné je vyssi nez 2 nasobek horni referenéni meze testu dané laboratore. Podminkou lécby je, aby soucasné
sérova koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/I. V této indikaci mdze cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka
nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feseni. V_této indikaci miZe cinakalcet
predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientl s karcinomem pfristitnych télisek. V této indikaci miZe cinakalcet pfedepsat dialyzacni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientd s primdarni hyperparatyreézou, u kterych je pldnovana
paratyreoidektomie. V této indikaci_mulZe cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

Oduvodnéni podminek thrady

Zadatel SZP pozaduje ponechat podminky thrady LP CINACALCET ACCORDPHARMA ve stavajicim znéni, jak byly
stanoveny ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS86224/2026. Stavajici podminky Uhrady pfedmétného LP nezahrnuiji
preskripni omezeni na osteologa (OST), ani indikaci Iécby hyperkalcémie u dospélych pacientl s primarni
hyperparatyreézou, u kterych je planovana paratyreoidektomie, jez byly LP s obsahem cinakalcetu stanoveny
v posledni hloubkové revizi Ghrad, sp. zn. SUKLS243780/20223.

Ustav proto v souladu s ustanovenim § 39i odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhuje stanovit
posuzovanému LP stejné podminky Uhrady jako byly stanoveny lécivym pripravklim s obsahem cinakalcetu
v pravomocném rozhodnuti v hloubkové revizi vedené pod sp. zn. SUKLS243780/20223, ¢&imi je zajisténa
konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm Uhrady méni.

Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0238905 CINACALCET ACCORDPHARMA 30MG TBL FLM &4 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki s obsahem lécivych latek cinakalcet a
etelkalcetid.
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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 IécCivych latek cinakalcet a etelkalcetid, proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd zaradil.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zédkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 1 107,53
K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |é¢ivého 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 vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého piipravku (1 107,53 K¢) je ve stejné vysi jako ndvrh zadatele
(1 107,53 K¢) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému pipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. b) a § 39i odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3a §34 odst. 1a 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientd (hemodialyza ¢i peritonedini dialyza), u kterych Iécba sekundarni hyperparathyredzy
kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni U¢inna, nebo neni moznd, nebo jsou pfi této lécbé
koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referenéni mezi testu dané laboratore. Podminkou zahajeni |éCby
jsou zaroven koncentrace PTH v séru vyssi neZ cilova koncentrace PTH, tj. 2 az 9 nasobek horni referencni meze
testu dané laboratore, nebo je koncentrace PTH vyssi neZ pti pfedchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/I)
a soucasné je vyssi nez 2 nasobek horni referencni meze testu dané laboratore. Podminkou IéCby je, aby soucasné
sérova koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mGze cinakalcet predepsat dialyzac¢ni jednotka
nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feseni. V této indikaci mlze cinakalcet
predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientd s karcinomem pfistitnych télisek. V této indikaci mGze cinakalcet pfedepsat dialyzaéni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientd s primarni hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mulZe cinakalcet predepsat dialyza¢ni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojiténi, jak je blize popséno
v Casti ,,Podminky dhrady” tohoto rozhodnuti.

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

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

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
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tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
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 (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné 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 nasledujictho 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 piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vCetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho 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 meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prfezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vysSe 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 ném¢z je zrusujici rozhodnuti 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 lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny ucinek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich
fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu |é¢iv
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