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. SUKLS275642/2026 Vyftizuje/linka Bc. Sarka Koriakova Datum: 21.10.2026
C. jedn. sukl310487/2026

Vyvéseno dne: 21.10.2026

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim tizeni provedeném dle ustanoveni § 32d zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
a ustanoveni § 68 a § 140 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni rad”),
jehoz ucastnici jsou:

BAYER AG
IC: HRB48248
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Merck Sharp & Dohme s.r.o.,
IC: 28462564
Na Valentince 3336/4, 15000 Praha 5

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 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
Michdalkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
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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

Vseobecna 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

takto

v vz

Ustav na zékladé Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi lIé¢ivého
pripravku:

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
0210998 ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294

podané dne 10. 9. 2026 ucastnikem:

BAYER AG

IC: HRB48248

Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen,
Spolkova republika Némecko
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Zastoupena:

Merck Sharp & Dohme s.r.o.,

IC: 28462564

Na Valentince 3336/4, 15000 Praha 5
(dale jen ,,zadatel”)

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS275642/2026 vedeném dle ustanoveni § 32d zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi

1. stanovuje |éCivému ptipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0210998 ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294

na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 191072,56 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyrokim
€. 2a) a 2b) uvedeném v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2a) na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje lIéCivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0210998 ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294

uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze ¢ini 172829,24 K¢

a na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mu stanovuje podminky thrady ze
zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen u dospélych pacientu s plicni arteridlni hypertenzi ve funkéni tfidé Il dle klasifikace NYHA:
1. v monoterapii, pokud neni mozné podat ERA (antagonista endothelinového receptoru) nebo PDES5i (inhibitor
fosfodiesterazy 5).

2. ve dvojkombinaci s antagonistou endothelinového receptoru u pacient(, u nichZ nebyla odpovéd na lécbu timto
pfipravkem dostatecnd, a u kterych neni podani inhibitoru fosfodiesterazy typu 5 vhodné.

3. v kombinaci s antagonistou endotelinového receptoru u pacientd, u nichZ nebylo dosazeno dostatecné klinické
odpovédi pfi léCbé kombinaci antagonista endotelinového receptoru a inhibitor fosfodiesterazy 5.

Uspésnost terapie bude pravidelné piehodnocovdna po 6 mésicich od zahajeni lé&by riocigvatem. Lécba
riocigvatem bude ukoncena v pfipadech, kdy zdravotni stav trvale progreduje a pacient se dostava na léc¢bé do stavu
vysokého rizika podle Doporucenych postupl ESC/ERS na dvou po 6 mésicich po sobé jdoucich kontrolach a
soucasné neni ¢ekatelem na transplantaci, a v pfipadé vyskytu zavaznych nezadoucich ucinkd souvisejicich s [écbou.

2b) na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0210998 ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294

dalsi uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze ¢ini 179428,20 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mu stanovuje podminky uhrady ze
zdravotniho pojiSténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen u dospélych nemocnych ve funkéni tfidé NYHA Il a lll s inoperabilni CTEPH, rezidudlni nebo
rekurentni CTEPH po plicni endarterektomii (potvrzenou na pracovisti se zkusenosti s komplexni diagnostikou a
[éCbou CTEPH pro zlepseni funkéni zdatnosti). Lécba bude ukoncena, pokud dojde k refrakternimu zhorseni funkéni
tfidy podle NYHA nebo zatéZzové kapacity v souvislosti se zakladnim onemocnénim a nemocny nebude kandidatem
na transplantaci plic. Za refrakterni se povaZzuje pfetrvavani zhorseni ve dvou po sobé nasledujicich reevaluaénich
kontroldch, které probihaji po 4-6 mésicich 1é¢by. Lé¢ba nebude hrazena, pokud dojde k progresi onemocnéni do
funkéni tridy NYHA V.

V souladu s ustanovenim § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav stanovuje maximalni cenu

a vysi a podminky uhrady na dobu 6 mésicl od zvefrejnéni v Seznamu cen a thrad lécivych pripravkl hrazenych z
verejného zdravotniho pojisténi, s moznosti prodlouzeni.

Oduvodnéni

Dne 10. 9. 2026 byla Ustavu dorucena 7adost Zadatele o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady ze
zdravotniho pojisténi léCivych pfipravk(:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0194877 ADEMPAS 2MG TBL FLM 84
0210998 ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294

(dale také jen ,ADEMPAS*)

Dorucenim Zzadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivych pFipravkd ADEMPAS 2MG TBL FLM 84, kéd SUKL 0194877 a ADEMPAS 2,5MG TBL
FLM 294, kéd SUKL 0210998, které Ustav vede dle pFislusnych ustanoveni § 32d zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi pod sp. zn. SUKLS275642/2026.

Dne 21. 9. 2026 vydal Ustav vyzvu k odstranéni vad 7adosti €. j. sukl284146/2026 nebot podand 7adost neméla
naleZitosti predepsané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi a spravnim radem, stanovil Ihdtu k odstranéni
této vady v délce 30 dnu a fizeni aZ do odstranéni vad Zadosti prerusil.

Dne 29. 9. 2026 bylo Ustavu doruceno pod. &.j. sukl291053/2026 podéni 7adatele, kterym predloZil plnou moc,
ktera opraviiuje spole¢nost Merck Sharp & Dohme, IC: 28462564, Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5 k
zastupovani spole¢nosti BAYER AG, IC: HRB48248, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Spolkova republika
Némecko.

Dne 6. 10. 2026 bylo Ustavu doruéeno pod &.j. sukl297835/2026 dalsi podani zadatele, kterym predlozil smlouvu o
DNCYV pro lécivy ptipravek ADEMPAS, 2,5MG TBL FLM 294, kéd SUKL 0210998, uzavienou mezi smluvnimi stranami
spole¢nosti BAYER AG, IC: HRB48248, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Spolkova republika Némecko,
zastoupena spolecnosti Merck Sharp & Dohme s.r.o., IC: 28462564, Na Valentince 3336/4, 15000 Praha 5 a Ceska
pramyslova zdravotni pojistovna, IC: 47672234, Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava — Vitkovice, Oborova
zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 14000 Praha
4, RBP, zdravotni pojistovna, IC: 47673036, Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava, Vojenska zdravotni
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pojistovna Ceské republiky, IC: 47114975, Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, Zaméstnanecka pojistovna
Skoda, IC: 46354182, Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav a Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské
republiky, IC: 47114304, Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady, vdichni zastoupeni Svazem
zdravotnich pojistoven CR, z. s., IC: 638 30 515, namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov.

Dne 14. 10. 2026 bylo Ustavu doruéeno pod &.j. sukl304828/2026 podani Zadatele, kterym zuZil pfedmét své 7adosti
v Casti tykajici se stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pFipravku
ADEMPAS, 2,5MG TBL FLM 84, kéd SUKL 0194877, o ¢emz Ustav dne 15. 10. 2026 pod ¢.j. sukl305400/2026
vyrozumél Ucastniky predmétného spravniho fizeni.

Vzhledem k tomu, Ze ke dni 14. 10. 2026 byly odstranény nedostatky podané Zadosti, Ustav dne 15. 10. 2026
vyrozumél Ucastniky spravniho fizeni vyrozuménim ¢. j. sukl305425/2026 o tom, Ze od 14. 10. 2026 pokraduje ve
vedeni predmétného spravniho fizeni a zaroven vydal v souladu s ustanovenim § 32d odst. 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi vyzvu k vyjadreni se k podkladiim pro rozhodnuti.

Spravni fizeni sp. zn. SUKLS275642/2026, které Ustav vede dle prislu$nych ustanoveni § 32d zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, pokracuje ode dne 14. 10. 2026 s IéCivym pfipravkem:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0210998 ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294

Dne 15. 10. 2026 Ustav vydal zhodnoceni, ¢. j. sukl305388/2026, ve kterém uved| postup stanoveni maximalni ceny
a vyse a podminek Uhrady.

Ucastnici Fizeni v souladu s ustanovenim § 32d odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
vyjadfit se k podkladidim pro rozhodnuti v priibéhu 5 dnl ode dne doruceni vyzvy €. j. sukl305425/2026 ze dne
15. 10. 2026. V této Ihté Ustav obdrzel nasledujici podani tcastnik Fizeni:

Dne 15. 10. 2026 Ustav obdrzel pod &.j. sukl305719/2026 vyjadreni zadatele k podklad@im pro rozhodnuti, ve kterém
sdéluje, Ze nema zadnych namitek a souhlasi s navrhovanym postupem stanoveni ceny a Uhrady |éCivého ptipravku
ADEMPAS, 2,5MG TBL FLM 294, kéd SUKL 00210998 v souladu s § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi v dokumentu oznaceném jako ,,Podklady pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady LP dle
§ 32d zdkona o verejném zdravotnim pojisténi" (. j. sukl305388/2026).

Dne 16. 10. 2026 Ustav obdrZel pod €. j. sukl307258/2026 podani tcastnikl Fizeni Ceska primyslova zdravotni
pojistovna, IC: 47672234, Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava — Vitkovice, Oborova zdravotni pojistovna
zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, RBP, zdravotni
pojistovna, IC: 47673036, Michalkovickd 967/108, 710 00 Slezskd Ostrava, Vojenska zdravotni pojistovna Ceské
republiky, IC: 47114975, Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, Zaméstnanecka pojistovna Skoda, IC: 46354182,
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav a Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304,
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady, viichni zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s., IC:
638 30 515, namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov (dale jen ,Svaz ZP“). Svaz ZP uvadi, Ze
uvedené zdravotni pojistovny se vzdavaji svého prava na vyjadreni se k podkladiim pro rozhodnuti ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS275642/2026 o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi
|é¢ivého ptipravku ADEMPAS.
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Dne 19. 10. 2026 Ustav obdrzel pod ¢&. j. sukl308520/2026 podani Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky,
IC: 41197518, Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3, ve kterém uvédi, 7e se vzddva svého prdva na vyjadieni se
k podkladim pro rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS275642/2026 o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi [éCivého pfipravku ADEMPAS.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1) Rozhodnuti o umoZnéni uvést do obéhu jednotlivé sarze léCivého pripravku ADEMPAS, 2,5MG TBL FLM 294,
kéd SUKL 0210998 vydané Statnim stavem pro kontrolu Ié¢iv dle ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) a § 38
zédkona €. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o |éCivech”), a v souladu s § 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.,
o registraci lécCivych ptipravkl (dale jen ,registraéni vyhlaska“) pod sp. zn. SUKLS268906/2026 ze dne
9.9.2026.

2) Smlouva o DNCV pro lé¢ivy pfipravek ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294, kéd SUKL 0210998, uzavfend mezi
smluvnimi stranami spole¢nosti BAYER AG, IC: HRB48248, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen,
Spolkova republika Némecko, zastoupenou spole¢nosti Merck Sharp & Dohme, IC: 28462564, Na
Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5 a Ceska priimyslova zdravotni pojistovna, IC: 47672234, Jeremenkova
161/11, 70300 Ostrava — Vitkovice, Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a
stavebnictvi, IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, RBP, zdravotni pojistovna, IC: 47673036,
Michalkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava, Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC:
47114975, Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, Zaméstnanecka pojistovna Skoda, IC: 46354182, Husova
302, 293 01 Mlada Boleslav a Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304,
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady, viichni zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z.
s., IC: 638 30 515, ndmésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov, zaloZend do spisové
dokumentace pod ¢.j. sukl297835/2026.

3) Souhrn Gdajl o pfipravku a ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294, kéd SUKL 0210998. Databdze léku. Stdtni tstav
pro kontrolu [|é¢iv [online]. Praha: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv. Dostupné z
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

4) Souhrn Udaji o piipravku a ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 42, kéd SUKL 0194879. Databdze Iékd. Stdtni tstav
pro kontrolu [éCiv [online]. Praha: Statni JUstav pro kontrolu |éCiv. Dostupné z
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

5) Podklady pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady lécivého pfipravku dle § 32d zakona o
verejném zdravotnim pojisténi zaloZzené do spisové dokumentace dne 15. 10. 2026 pod ¢. j. sukl305388/2026.

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

Vyznam rozhodnuti pro zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych lIéciv nebo pro zajisténi dostupnosti

Iéc¢iv vyznamnych z hlediska ochrany vefejného zdravi

Dle ustanoveni § 32d odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav mize u lé&ivého pfipravku vyznamného
pro poskytovani zdravotnich sluzeb, jehoZz nedostupnost bezprostiedné hrozi nebo jiz nastala, nebo lécivého
pfipravku vyznamného z hlediska ochrany verejného zdravi, vydat rozhodnuti, kterym docasné stanovi nebo zméni
maximalni cenu a vysi a podminky tUhrady za Gcelem zachovani dostupnosti hrazenych sluzeb pro pojisténce. Dle
ustanoveni § 32d odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mGze Ustav opatfeni dle odst. 1 ucinit, pokud je
to ve verejném zajmu a pokud:
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a) Ministerstvo zdravotnictvi vydalo opatfeni nebo rozhodnuti podle § 11 pism. a), h) nebo o) zdkona ¢. 378/2007
Sb. o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (dale jen ,zakon o 1éCivech”)

b) Ustav vydal rozhodnuti podle § 38 zakona o |é&ivech, nebo

¢) vlada vydala nafizeni, kterym stanovila, Ze Uhrada lécivého pfipravku je ve vefejném zajmu z hlediska ochrany
verejného zdravi.

Dne 9. 9. 2026 Ustav pod sp. zn. SUKLS268906/2026 vyhovél 74dosti drzitele rozhodnuti o registraci o umoznéni
uvést do obéhu jednotlivé $arze lé¢ivého pripravku ADEMPAS, 2,5MG TBL FLM 294, kéd SUKL 0210998, a to v
souladu s ustanovenim § 10 odst. 1 pism. e) a § 38 zdkona o |éCivech a v souladu s § 3 odst. 6 pism. b) registracni
vyhladky. Zadost o umoznéni uvedeni jednotlivych $arzi 1é¢ivého pFipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0210998 ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294

do obéhu byla podana dne 3. 9. 2026 drzitelem rozhodnuti o registraci:

BAYER AG
IC: HRB48248
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Merck Sharp & Dohme ss.r.o.,
IC: 28462564
Na Valentince 3336/4, 15000 Praha 5

Ustav umoznil uvést do obéhu cizojazyénou $arzi predmétného lé¢ivého pripravku tak, aby zcela odpovidala navrhu
obalu predloZzenému spolu se Zadosti o umoZnéni uvedeni cizojazy¢né Sarze do obéhu, za podminek podle § 3 odst.
6 pism. b) registracni vyhlasky.

Ustav na zékladé vyse uvedeného zhodnotil, 7e je splnéna podminka pro stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady pro dosud nehrazeny IéCivy ptFipravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0210998 ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294

uvedena v ustanoveni § 32d odst. 3 pism. b) zadkona o veFejném zdravotnim pojisténi, nebot Ustav rozhodl o uvedeni
cizojazycné SarZe vySe uvedenych lécivych pripravki do obéhu v souladu s ustanovenim § 38 zakona o lécivech.

Posouzeni terapeutické zaménitelnosti s nedostupnym hrazenym lécivym pripravkem:

Vzhledem k obdobné nebo blizké G¢innosti a bezpeénosti a obdobnému klinickému vyuziti Ustav povazuje 1é¢ivy
pripravek ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294, kéd SUKL 0210998 za v zasadé terapeuticky zaménitelny s lé¢ivym
pFipravkem ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 42, kéd SUKL 0194879.

Podminky uhrady

Dle ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav stanovi podminky uhrady podle
podminek Ghrady lé¢ivého pFipravku, jeho? nedostupnost vedla k vydéni rozhodnuti Ustavu, poptipadé, je-li to ve
vefejném zajmu, je stanovi tak, aby byl |éCivy pfipravek hrazen pouze v indikacich, pro které nelze pouZit jiné
dostupné lé¢ivé pfipravky. Na zakladé tohoto ustanoveni Ustav stanovil Ié¢ivému pfipravku ADEMPAS, 2,5MG TBL
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FLM 294, kéd SUKL 0210998 podminky Ghrady podle Ié¢ivého piipravku ADEMPAS, 2,5MG TBL FLM 42, kéd SUKL
0194879:

S

P: Pripravek je hrazen u dospélych pacientl s plicni arteridini hypertenzi ve funkéni tfidé 11l dle klasifikace NYHA:

1. v monoterapii, pokud neni mozné podat ERA (antagonista endothelinového receptoru) nebo PDES5i (inhibitor
fosfodiesterazy 5).

2. ve dvojkombinaci s antagonistou endothelinového receptoru u pacientd, u nichZ nebyla odpovéd na lécbu timto
pfipravkem dostatecna, a u kterych neni podani inhibitoru fosfodiesterazy typu 5 vhodné.

3. v kombinaci s antagonistou endotelinového receptoru u pacient(, u nichZ nebylo dosazeno dostatec¢né klinické
odpovédi pfi Ié¢bé kombinaci antagonista endotelinového receptoru a inhibitor fosfodiesterazy 5.

Uspé&nost terapie bude pravidelné pfehodnocovana po 6 mésicich od zahéjeni |é¢by riocigvatem. Lé¢ba riocigvatem
bude ukonéena v ptipadech, kdy zdravotni stav trvale progreduje a pacient se dostdva na lé¢bé do stavu vysokého
rizika podle Doporucenych postupd ESC/ERS na dvou po 6 mésicich po sobé jdoucich kontrolach a soucasné neni
cekatelem na transplantaci, a v pfipadé vyskytu zavaznych nezadoucich ucinkd souvisejicich s 1é¢bou.

S

P: Pripravek je hrazen u dospélych nemocnych ve funkéni tfidé NYHA Il a lll s inoperabilni CTEPH, rezidudlni nebo
rekurentni CTEPH po plicni endarterektomii (potvrzenou na pracovisti se zkusenosti s komplexni diagnostikou a
I[éCbou CTEPH pro zlepSeni funkéni zdatnosti). Lé¢ba bude ukoncena, pokud dojde k refrakternimu zhorseni funkéni
tfidy podle NYHA nebo zatéZzové kapacity v souvislosti se zakladnim onemocnénim a nemocny nebude kandidatem
na transplantaci plic. Za refrakterni se povazuje pretrvavani zhorseni ve dvou po sobé nésledujicich reevaluacénich
kontrolach, které probihaji po 4-6 mésicich |écby. Lé¢ba nebude hrazena, pokud dojde k progresi onemocnéni do
funkéni tridy NYHA V.

Ustav dale uvadi, 7e v zdsadé terapeuticky zaménitelny |é&ivy pfipravek ADEMPAS, 2,5MG TBL FLM 42, kéd SUKL
0194879 ma v soucasnosti stanovené dvé vyse a podminky Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi:

Ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS159377/2021 mu byly stanoveny podminky Ghrady ve znéni:

S

P: Pripravek je hrazen u dospélych pacientl s plicni arterialni hypertenzi ve funkcni tfidé Ill dle klasifikace NYHA:

1. v monoterapii, pokud neni mozné podat ERA (antagonista endothelinového receptoru) nebo PDES5i (inhibitor
fosfodiesterazy 5).

2. ve dvojkombinaci s antagonistou endothelinového receptoru u pacientd, u nichZ nebyla odpovéd na lécbu timto
pfipravkem dostatecna, a u kterych neni podani inhibitoru fosfodiesterazy typu 5 vhodné.

3. v kombinaci s antagonistou endotelinového receptoru u pacientd, u nichZ nebylo dosazeno dostatecné klinické
odpovédi pti [écbé kombinaci antagonista endotelinového receptoru a inhibitor fosfodiesterazy 5.

Uspé3nost terapie bude pravidelné pfehodnocovana po 6 mésicich od zahajeni lé¢by riocigvatem. Lé&ba riocigvatem
bude ukonéena v ptipadech, kdy zdravotni stav trvale progreduje a pacient se dostava na lé¢bé do stavu vysokého
rizika podle Doporucenych postupl ESC/ERS na dvou po 6 mésicich po sobé jdoucich kontrolach a soucasné neni
cekatelem na transplantaci, a v pfipadé vyskytu zavaznych nezadoucich ucinkd souvisejicich s Ié¢bou.

Ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS159377/2021 mu byly stanoveny podminky trvalé VILP Uhrady ve znéni:
S

P: Pripravek je hrazen u dospélych nemocnych ve funkéni tridé NYHA 1l a Il s inoperabilni CTEPH, rezidudlni nebo
rekurentni CTEPH po plicni endarterektomii (potvrzenou na pracovisti se zkuSenosti s komplexni diagnostikou a
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[éCbou CTEPH pro zlepseni funkéni zdatnosti). Lécba bude ukoncena, pokud dojde k refrakternimu zhorseni funkéni
tridy podle NYHA nebo zatézové kapacity v souvislosti se zakladnim onemocnénim a nemocny nebude kandidatem
na transplantaci plic. Za refrakterni se povaZuje pretrvavani zhorseni ve dvou po sobé nasledujicich reevaluacnich
kontrolach, které probihaji po 4-6 mésicich 1é¢by. Lécba nebude hrazena, pokud dojde k progresi onemocnéni do
funkéni tridy NYHA IV.

K vyroku 1.

Ustav na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiténi stanovil Ié¢ivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0210998 ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294

maximalni cenu ve vysi 191072,56 Kc.

Dle ustanoveni § 32 d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav stanovi vy$i maximalni ceny ve vysi
ceny vyrobce |écivého pfipravku obsaZzené v pisemném ujednani uzavieném ve verejném zajmu podle § 17 odst. 2
mezi drzitelem rozhodnuti o registraci nebo drZitelem povoleni k distribuci Iécivych ptipravkd podle zakona o
|éCivech a zdravotni pojistovnou, nebo, neni-li takového ujednani, ve vysi pofizovaci ceny tohoto Ié¢ivého pfipravku
ve staté, ve kterém ho Ize poftidit za Géelem distribuce do Ceské republiky.

Ustav zjistil DNCV Ié¢ivého pfipravku. Je ve vy$i 191072,56 K&.

Ustav stanovuje maximalni cenu na zakladé uzaviené smlouvy o DNCV.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
ADEMPAS 2,5MG TBL . .
0210998 FLM 294 191072,56 K¢ 219242,25 K¢

K vyroku 2a)

Ustav stanovil lé¢ivému pfipravku

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
0210998 ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294

na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi thradu ze zdravotniho pojisténi, tak
Ze Cini 172829,24 K¢.

Uhrada se vztahuije k indikaci plicni arteridlni hypertenze (PAH), v které ma nedostupny lécivy pripravek ADEMPAS
2,5MG TBL FLM 42, kéd SUKL 0194879 stanovenou Ghradu nasledovné:

Jadrova Uhrada pro Rozdil mezi MFC a
Léciva ODTD MFC/(DNC)* Pocet thrada konecného Uhradou pro konec¢ného
latka (K¢) ODTD/baleni Jbaleni (K&) spotrebitele / spotiebitele (DOPL)
baleni (K¢) (K¢)
L, 7,5000
riociguat mg 32144,00 14,00000000 24689,89 29166,69 2977,31
*SCAU261001
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Ustav u posuzovaného lé¢ivého pripravku ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294, kéd SUKL 0210998

zohlednil davkovani a velikost baleni a pouzil po¢et ODTD v baleni ptipravku pro prepocet Uhrady za uUcelem
zachovani vySe rozdilu maximalni ceny pro konecného spotrebitele a nejvyssi moziné uhrady pro konecného
spotrebitele u léCivého pripravku:

. Rozdil mezi MFC a
Jadrova Uhrada pro uhradou pro
Lé&iv4 MFC/(DNC) Poet , kone&ného oup
latka | OPTP (K&) ODTD/baleni Uhrada spotebitele / konecného
/baleni* (kg) | >POLTEIE spottebitele (DOPL)
baleni (K¢) Y
(KE)
| 7,5000
riociguat | 717 219242,25 98,00000000 172829,24 198401,08 20841,17

* JUHR LP = [UHR LP / DPH — NAPOCET / (po€et ODTD v baleni ref. LP / po¢et ODTD v baleni LP)] / sazba pouZitim
vzorce ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen u dospélych pacientl s plicni arterialni hypertenzi ve funkcni tridé Ill dle klasifikace NYHA:

1. v monoterapii, pokud neni mozné podat ERA (antagonista endothelinového receptoru) nebo PDES5i (inhibitor
fosfodiesterazy 5).

2. ve dvojkombinaci s antagonistou endothelinového receptoru u pacientd, u nichZz nebyla odpovéd na IéCbu timto
pfipravkem dostatecna, a u kterych neni podani inhibitoru fosfodiesterazy typu 5 vhodné.

3. v kombinaci s antagonistou endotelinového receptoru u pacient(, u nichZ nebylo dosazeno dostatec¢né klinické
odpovédi pri Ié¢bé kombinaci antagonista endotelinového receptoru a inhibitor fosfodiesterazy 5.

Uspé&nost terapie bude pravidelné pfehodnocovana po 6 mésicich od zahéjeni |é¢by riocigvatem. Lécba riocigvatem
bude ukonéena v ptipadech, kdy zdravotni stav trvale progreduje a pacient se dostava na lé¢bé do stavu vysokého
rizika podle Doporuéenych postupd ESC/ERS na dvou po 6 mésicich po sobé jdoucich kontrolach a soucasné neni
cekatelem na transplantaci, a v pripadé vyskytu zavaznych nezadoucich ucink( souvisejicich s 1é¢bou.

Oduavodnéni stanoveni podminek uhrady je podrobné uvedeno v ¢asti ,,Podminky Ghrady”.

K vyroku 2b)

Ustav stanovil lé¢ivému pfipravku

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
0210998 ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294

na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dalsi dhradu ze zdravotniho pojisténi,
tak Ze ¢ini 179428,20 K¢.

Uhrada se vztahuije k indikaci CTEPH, ve které ma nedostupny |é¢ivy pfipravek ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 42, kdd
SUKL 0194879 stanovenou Uhradu nasledovné:
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Jadrova Uhrada pro Rozdil mezi MFC a
Léciva 0DTD MFC/(DNC)* Pocet thrada konecného Uhradou pro kone¢ného
latka (K¢) ODTD/baleni Jbaleni (KE) spotrebitele / spotrebitele (DOPL)
baleni (K¢) (K¢)
D 7,5000
riociguat mg 32144,00 14,00000000 25632,60 30243,64 1900,36
*SCAU261001

Ustav u posuzovaného lécivého pFipravku ADEMPAS 2,5MG TBL FLM 294, kéd SUKL 0210998 zohlednil ddvkovéni a
velikost baleni a pouzil pocet ODTD v baleni pfipravku pro prepocet uhrady za uUcelem zachovani vySe rozdilu
maximalni ceny pro konecného spotrebitele a nejvyssi mozné Uhrady pro konecného spotiebitele u lécivého
pfipravku:

. Rozdil mezi MFC a
Jadrova Uhrada pro Uhradou pro
Légiva MFC/(DNC) Potet , kone&ného oup
latka ObTD (K¢) ODTD/baleni Uhrada spotrebitele / konecného
Jbaleni* (k&) | *POUERNER T spottebitele (DOPL)
baleni (K¢) N
(K¢)
., 7,5000
riociguat meg 219242,25 98,00000000 179428,20 205939,74 13302,51

* JUHR LP = [UHR LP / DPH — NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / po€et ODTD v baleni LP)] / sazba
pouZzitim vzorce ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen u dospélych nemocnych ve funkéni tfidé NYHA Il a lll s inoperabilni CTEPH, rezidudlni nebo
rekurentni CTEPH po plicni endarterektomii (potvrzenou na pracovisti se zkuSenosti s komplexni diagnostikou a
I[éCbou CTEPH pro zlepseni funkéni zdatnosti). Lécba bude ukoncena, pokud dojde k refrakternimu zhorseni funkéni
tfidy podle NYHA nebo zatéZové kapacity v souvislosti se zakladnim onemocnénim a nemocny nebude kandidatem
na transplantaci plic. Za refrakterni se povaZuje pretrvavani zhorSeni ve dvou po sobé nasledujicich reevaluacnich
kontrolach, které probihaji po 4-6 mésicich Iécby. Lécba nebude hrazena, pokud dojde k progresi onemocnéni do
funkéni tridy NYHA IV.

OdUvodnéni stanoveni podminek Uhrady je podrobné uvedeno v ¢asti ,,Podminky Ghrady”.

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

Dle ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se Uhrada muzZe stanovit maximalné na dobu
6 mésict s moznosti opétovného prodlouzeni.

Dle ustanoveni § 32d odst. 8 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi je rozhodnuti Ustavu vykonatelné vydanim
nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 predmétného zakona; ustanoveni § 39h odst. 3 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi se nepouzije. Je-li rozhodnuti Ustavu napadeno odvolanim, je predbéiné
vykonatelné podle odstavce 8 obdobné.

OkamZikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti, tj. od tohoto okamziku je
stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Uhrady léCivych pfipravk(l bez ohledu na
skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvoldnim. Pro pfedbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym
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okamzikem den, v némz mélo pfedmétné rozhodnuti nabyt pravni moci. V disledku této skutecnosti jsou maximalni
cena nebo vyse a podminky Uhrady stanoveny vidy k prvnimu dni mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém mélo
rozhodnuti nabyt pravni moci. To plati bez ohledu na to, zda rozhodnuti nabylo pravni moci z dlivodu jeho napadeni
odvolanim.

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 § 32d odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve lh(té 5 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny G&inek.

Otisk uredniho razitka

Ing. Dagmar Mala
vedouci Oddéleni validace a administrativni
podpory
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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