MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Vyvéseno dne: 16. 2. 2022
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 16. Unora 2022

C. j.. MZDR 50695/2019-2/0LZP
Zn.: L74/2019
K'sp. zn.: SUKLS114729/2019

MZDRX01CCEU9

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,ministerstvo®) jako vécné pfislusny
spravni organ dle § 89 odst. 1 zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,spravni rad“), a dale ve spojeni s § 13 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich
predpisu, v fizeni, jehoz uc¢astniky jsou:

» Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

* Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojist'ovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

= Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlad& Boleslav, ICO: 46354182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

vSichni vyse uvedeni spole¢né zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou,
datum narozeni: 25. 6. 1965, trvalé bydlisté: Polni 331, 273 53 Hostoun

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= NOVO NORDISK A/S,
se sidlem Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Danské kralovstvi, ev. &.: 24256790,
zastoupena: Mgr. Pavlem Holikem, trvale bytem Tolstého 1251/51, 400 03 Usti nad Labem

rozhodlo o odvolani G&astnikG Fizeni Ceské primyslové zdravotni pojistovny,
se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojistovny
zaméstnancu bank, pojistoven a stavebnictvi, se sidlem RoSkotova 1225/1, 140 21 Praha 4,
ICO: 47114321, RBP, zdravotni pojistovny, se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00
Ostrava, ICO: 47673036, Vojenské zdravotni pojistovny Ceské republiky, se sidlem
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975, Zaméstnanecké pojistovny Skoda,
se sidlem Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182, Zdravotni pojistovny
ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO:
47114304, vSech spoleéné zastoupenych Ing. Marcelou Malinovou, trvale bytem Polni 331,
Hostoun (dale jen ,odvolatel),

proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 30. 9. 2019,
€. j. sukl259111/2019, sp. zn. SUKLS114729/2019 (dale jen ,napadené rozhodnuti“),
vydanému v fizeni o Zadosti o zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
[&Civych pfipravk:

Koéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0223052 OZEMPIC 0,25MG INJ SOL 1X1,5ML+4J
0223053 OZEMPIC 0,5MG INJ SOL 1X1,5ML+4J

(dale jen ,pfedmétné pfipravky*)

takto:

Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamita a napadené
rozhodnuti se potvrzuje.

Oduavodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ® nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasledujici.

Dne 10. 5. 2019 obdrzel Ustav Zzadost o zménu vy$e a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi pfedmeétnych Iécivych pfipravkl, podanou ucastnikem fFizeni, spoleCnosti NOVO
NORDISK A/S, se sidlem Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Danské kralovstvi, zastoupenym
Mgr. Pavlem Holikem, trvale bytem Tolstého 1251/51, 400 03 Usti nad Labem. Tim bylo
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zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS114729/2019 (dale jen ,pfedmétné
spravni fizeni®).

Ustav vydal v pfedmétném spravnim fizeni, vedeném dle zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, v rozhodném

znéni (dale jen ,zékon ¢&. 48/1997 Sb.“ nebo ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi®),
dne 30. 9. 2019 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

” 1'
a) zarazuje lécivy pripravek:

Koéd SUKL | Nézev Iééivého pripravku Doplnék nazvu
0223052 OZEMPIC 0,25MG INJ SOL 1X1,5ML+4J

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi do referencni skupiny ¢. 9/5 — IécCiva k terapii diabetu,
léc¢iva ovliviujici inkretinovy systém dle vyhlaSky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.’)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié¢ivému pripravku neméni udhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera zustdva stanovena ve vySi 292,25 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. a) a c) zéakona o verejném zdravotnim a ustanovenimi § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1
pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi, které zustavaji stanoveny takto:

L/DIA, END, INT

P: Semaglutid je hrazen v kombinaci s metforminem a/nebo sulfonylureou nebo v kombinaci
S thiazolidindiony u pacientd, u nichz pouZiti maximalnich tolerovanych davek zminénych
lé¢iv po dobu alespori 3 mésict spole¢né s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované jako hladina HbA1c niz§i nez 60 mmol/mol. Nedojde-li
k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyS8Si pokles hladiny HbA1c
pfi kontrole po 6 mésicich lé¢by, semaglutid neni dale hrazen. Z prostfedk( vefejného
zdravotniho pojisténi je hrazeno pouze jedno pfedplnéné pero na dobu 28 dnu. Davkovani
nad 0,5 mg tydné neni z prostredku vefejného zdravotniho pojisténi hrazeno.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho radu

podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢&. 1b) uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu
k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
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b)

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11
v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle
ustanoveni § 27 odst. 1 pism. e) a § 27 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léivému
pripravku neméni jednu dalSi zvysenou uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera ztustava
stanovena ve vysi 864,25 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim a ustanovenimi § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1
pism. b), § 34 odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky jedné dalsi
zvysené uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

"4
L/DIA
P: Semaglutid je ve zvySené thradé hrazen:

1) v kombinaci s metforminem a sulfonylureou u pacientt, u kterych neni pri podavani
maximalnich tolerovanych davek peroralnich pfipravki (véetné gliptinu nebo
thiazolidindionu) po dobu alespori 3 mésicli dosazeno dostatecné kontroly diabetu
definované jako hladina HbA1c niZsi neZz 60 mmol/mol a zarover pfi obezité |Il.
a vysSiho stupné definované jako BMI nad 35. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni
kompenzace diabetu a 10 % C¢i vyS§Simu poklesu hladiny HbA1c bez soucasného
vzestupu télesné hmotnosti po 6 mésicich Ié¢by, neni semaglutid dale hrazen.

2) v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu u diabetik( 2. typu se zachovalou sekreci
inzulinu, u nichZ pouZiti kombinace alespori jednoho peroralniho antidiabetika
s bazélnim analogem inzulinu (inzulin detemir nebo inzulin glargin) v denni davce
alespori 20 U po dobu alespori 3 mésict spolecné s rezimovymi opatfenimi nevedlo
k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c niz§i nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu 2. typu o 10 % ¢i vy$Simu
poklesu hladiny HbA1c bez soulasného vzestupu télesné hmotnosti pfi kontrole
po 6 mésicich 1é¢by, volna kombinace semaglutidu s bazalnim analogem inzulinu
neni dale hrazena.

Z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi je hrazeno pouze jedno predplnéné pero

na dobu 28 dnd. Davkovani nad 0,5 mg tydné neni z prostfedkl vefejného zdravotniho

pojisténi hrazeno.

2.
a) zarazuje lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nézev Iééivého pripravku Doplnék nazvu
0223053 OZEMPIC 0,5MG INJ SOL 1X1,56ML+4J
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi do referencni skupiny ¢. 9/5 — IéCiva k terapii diabetu,
lé¢iva ovlivinujici inkretinovy systém dle vyhlasky &. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona
o vefejném  zdravotnim pojisténi tomuto Iléc¢ivému pfipravku neméni uhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera zustava stanovena ve vysi 584,49 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. a) a c) zéakona o vefejném zdravotnim a ustanovenimi § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1
pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢ 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi, které zustavaji stanoveny takto:

L/DIA, END, INT

P: Semaglutid je hrazen v kombinaci s metforminem a/nebo sulfonylureou nebo v kombinaci
S thiazolidindiony u pacientl, u nichZ pouZziti maximalnich tolerovanych davek zminénych
lIéCiv po dobu alespori 3 mésicl spoleéné s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované jako hladina HbA71c nizsi nez 60 mmol/mol. Nedojde-li
k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % C¢i vyS8Si pokles hladiny HbA1c
pfi kontrole po 6 mésicich lé¢by, semaglutid neni dale hrazen. Z prostredk( vefejného
zdravotniho pojisténi je hrazeno pouze jedno predpinéné pero na dobu 28 dnu. Davkovani
nad 0,5 mg tydné neni z prostredku verejného zdravotniho pojisténi hrazeno.

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

b)

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti
na ustanoveni § 39b odst. 11 a § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
a ustanoveni § 27 odst. 1 pism. e) a § 27 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léivému
pripravku neméni jednu dalSi zvysenou uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zustava
stanovena ve vySi 1 727,80 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. a) a c) zédkona o vefejném zdravotnim a ustanovenimi § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1
pism. b), § 34 odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky jedné dalsi
zvysSené uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

"4
L/DIA
P: Semaglutid je ve zvySené thradé hrazen:
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1) v kombinaci s metforminem a sulfonylureou u pacientt, u kterych neni pfi podavani
maximalnich tolerovanych davek peroralnich pfipravki (véetné gliptinu nebo
thiazolidindionu) po dobu alespori 3 mésict dosazeno dostatecné kontroly diabetu
definované jako hladina HbA1c niZsi neZz 60 mmol/mol a zarover pfi obezité |Il.
a vysSiho stupné definované jako BMI nad 35. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni
kompenzace diabetu a 10 % Ci vyS§Simu poklesu hladiny HbA1c bez soucasného
vzestupu télesné hmotnosti po 6 mésicich Iécby, neni semaglutid dale hrazen.

2) v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu u diabetik( 2. typu se zachovalou sekreci
inzulinu, u nichZ pouZiti kombinace alespor jednoho peroralniho antidiabetika
s bazélnim analogem inzulinu (inzulin detemir nebo inzulin glargin) v denni davce
alespori 20 U po dobu alespori 3 mésict spoleéné s rezimovymi opatfenimi nevedlo
k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c niz§i nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu 2. typu o 10 % ¢i vysSimu
poklesu hladiny HbA1c bez soulasného vzestupu télesné hmotnosti pfi kontrole
po 6 mésicich 1é¢by, volna kombinace semaglutidu s bazalnim analogem inzulinu
neni dale hrazena.

Z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi je hrazeno pouze jedno predplnéné pero
na dobu 28 dnu. Davkovani nad 0,5 mg tydné neni z prostfedku verejného zdravotniho
pojisténi hrazeno.*

Dne 22. 10. 2019 nabylo napadené rozhodnuti ¢aste¢né pravni moci, a to v rozsahu vyroku
€. 1a) a 2a).

I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 21. 10. 2019 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v Casti vyrokd ¢&. 1b) a 2b) adomaha se zruSeni napadeného rozhodnuti
a navraceni véci Ustavu k novému projednani.

Ministerstvo na zakladé predlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
predchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavéram.

M.
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti odvolacimi namitkami, se kterymi se odvolaci
organ vyporadava nasledovné.

Odvolatel uvodem svého odvolani pfipomina, Ze se dne 10. 9. 2019 kriticky vyjadfoval
k hodnotici zpravé Ustavu. Odvolatel nesouhlasil se zpiisobem hodnoceni nakladové
efektivity v pfipadé stanoveni dalSi zvySené uhrady predmétnych pfipravka.
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Odvolatel nejprve popisuje skuteénosti zfejmé z napadeného rozhodnuti a poznamenava,
ze dalSi zvySena uhrada byla pfedmétnym pfipravkim stanovena postupem dle § 39¢ odst. 7
a 8 zakona €. 48/1997 Sb. na zakladé tfeti zkracené revize referenéni skupiny €. 9/5 — léCiva
k terapii  diabetu, lé&iva  ovliviiujici  inkretinovy  systém, vedené  Ustavem
pod sp. zn. SUKLS209805/2017 (dale jen ,tfeti zkracena revize®). Rozhodnuti z tfeti
zkracené revize bylo vydano dne 24.11.2017 a ode dne 1.1.2018 je piedbézné
vykonatelné.

Odvolatel konstatuje, ze v pfedmétném spravnim fizeni je poZzadovano rozsifeni indikacniho
omezeni dalSi zvySené Uhrady predmétnych pfipravki o moznost kombinace s bazalnim
analogem inzulinu, a to pro skupinu pacientll se zachovanou sekreci inzulinu, u nichz pouziti
kombinace alespon jednoho peroralniho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu (inzulin
detemir — dale téz ,IDet“; nebo inzulin glargin — dale téz ,IGlar®) v denni davce alespor 20 U
po dobu alesponn 3 mésicl spoleéné s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu, definované hladinou HbA1c niz§i nez 60 mmol/mol.

Namitku ohledné& hodnoceni nakladové efektivity Ustav dle odvolatele vypofadal na strané 7
napadeného rozhodnuti tvrzenim, Zze dle zakona je stanoveni nakladové efektivity
pozadovano pfi rozSifeni podminek uUhrady vedouci ke zvySeni poctu lé€enych pacientd,
zvyseni uhrady oproti zakladni uhradé€, anebo dalSi zvySené uhradé oproti stavajicimu stavu.
Ustav v této souvislosti k danému ptipadu uvedl, Ze ,(...) nestanovuje vy$$i thradu nebo
méné omezujici podminky Ghrady vedouci ke zvySeni poctu léCenych pacientt, nez maji
v sou¢asné dobé stanoveny v zasadé terapeuticky zaménitelné Ilécivé pripravky
TRULICITY".

Odvolatel s uvedenym vypofadanim nesouhlasi. Pfipomina, Zze se v pfedmétném spravnim
fizeni jedna o zménu podminek uhrady ve smyslu rozSifeni podminek uhrady o pouZiti 1&Civé
latky semaglutid (jinde také jen ,SEMA®) v kombinaci s inzulinem. Skute¢nost, Ze se jedna
o rozSifeni podminek uhrady, je dle odvolatele ziejma jak 2z vyrokové Casti, tak
i z odlvodnéni napadeného rozhodnuti. RozSifeni podminek Uhrady pfedmétnych pfipravku
pfitom, slovy odvolatele, pfipousti i sam Ustav ve vyporadani namitky. Odvolatel v tomto
duchu dovozuje, Ze jestlize jde o rozSifeni podminek u0hrady, do budoucna bude
predmétnym pfipravkem lé¢eno vice pacientl nez dosud.

Dle odvolatele neni mozné, aby pfi zachovani stavajici vyse dalSi zvySené uhrady a zaroven
pfi navySeni poctu IéCenych pacientd (dle bodu 2 indikagniho omezeni pro zvySenou Uhradu)
nedoslo k navyseni dopadu na rozpocet vefejného zdravotniho pojisténi.

Odvolatel na zakladé vy$e uvedeného poklada vyporadani namitky Ustavem za nespravné.
Ustav dle odvolatele v napadeném rozhodnuti uvadi, ze ,v pfedmétném individualnim
spravnim fizeni nebylo Zadano o vySe uvedené pfipady, ve kterych je vyzZadovano
hodnoceni nékladové efektivity podle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c) zakona o verejném
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zdravotnim pojisténi. Odvolateli se vSak jevi zfejmym, Ze se pocCet pacientl s hrazenou
terapii — kvuli rozsifeni indikacniho omezeni pro dalSi zvySenou uhradu o bod 2 — zvysi.

Odvolatel poznamenava, ze Ustav v pfedmétném spravnim fizeni odkazuje na hodnoceni
nakladové efektivity volné kombinace bazalni inzulinovy analog + agonista GLP-1 receptoru
oproti fixni kombinaci IDeg/Lira (léCivy pfipravek XULTOPHY, uhrada byla pravomocné
stanovena ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS90762/2015), ktera byla prokazana
v individualnim spravnim Fizeni o zméné vySe a podminek uhrady léCivych pfipravku
LYXUMIA, sp. zn. SUKLS84024/2016, kde rozhodnuti bylo vydano dne 10. 1. 2018.
Odvolatel pfipomina, ze pfipravek LYXUMIA jiz v sou¢asné dobé neni hrazen z prostredku
verejného zdravotniho pojisténi.

Odvolatel v této souvislosti upozortiuje, e Ustavu je zjeho ufedni &innosti znamo,
Ze se odvolatel odvolal rovnéz proti rozhodnuti ve spravnim Fizeni vedeném o pfipravku
TRULICITY (sp. zn. SUKLS202814/2018), a to pravé z toho duvodu, ze nebyla prokazana
nakladova efektivita stanoveni uhrady pro kombinovanou terapii dulaglutidem a inzulinem.
Odvolatel pfipomina, Ze zadal Ustav, aby sdélil, ve kterém fizeni byla prokazana nakladova
efektivita antagonisty GLP-1 receptoru (zde ma odvolatel patrné na mysli agonistu GLP-1
receptoru — pozn. odvolaciho organu).

Ustav odvolateli sdélil, Ze dle jeho nazoru postadi pro prokazani nakladové efektivity
hodnoceni typu CMA. S tim odvolatel souhlasi, aviak pouze za pfedpokladu, Ze srovnavana
intervence, tedy vuvedeném pfipadé dulaglutid, jiz prokazala nakladovou efektivitu
v kombinaci s inzulinem. To v8ak, jak bylo uvedeno, prokazano nebylo.

Odvolatel podotyka, ze Ustav sam na str. 8 napadeného rozhodnuti uved|, Ze dal$i zvysena
Uhrada u pfipravku TRULICITY, stanovena ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS202814/2018,
je predbé&zné vykonatelna. Ustavu je tedy znamo, Ze se odvolatel, coby ugastnik fizeni, proti
rozSifeni podminek uhrady o podavani s inzulinem odvolal. Dle odvolatele neni relevantni,
zda je uhrada pfedb&zné vykonatelna — k tomu pfipominka nesméfovala. Podstatné je,
Ze dosud nebyla prokazana nakladova efektivita pripravkl zafazenych do referencni skupiny
&. 9/5 v kombinaci s inzulinem. Odvolatel je ptesvédéen, ze Ustav na tuto namitku pfimo
neodpovédél — pouze odkazal na spravni fizeni sp. zn. SUKLS202814/2018, v némz bylo,
pravé z tohoto dlivodu, podano odvolatelem odvolani.

Odvolatel v tomto duchu shrnuje, Ze taktéz v pfipadé SEMA a inzulinu je nutné prokazat,
Ze jde o nakladové efektivni kombinaci. Odvolatel trva na tom, Ze nakladova efektivita uhrady
SEMA a inzulinu prokdzana nebyla a Ze Ustav neuved! fizeni, kde by byla prokazana
nakladova efektivita volné kombinace antagonisty (mySleno zfejmé& agonisty -—
pozn. odvolaciho organu) GLP-1 receptoru nebo inkretinu a inzulinu. Odvolatel pfipomina,
Ze k namitce, Ze by mél Ustav fadné zd(ivodnit nakladovou efektivitu rozsireni podminek
uhrady predmétnych pripravkd ve vztahu ke sloZzenému pfipravku SULIQUA, Ustav uved|,
ze ,dle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c¢) zakona o verejném zdravotnim pojisténi se
nakladova efektivita a dopad na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi hodnoti pouze
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v pripadé rozsifeni podminek uhrady oproti ostatnim léCivym pfipravkum v referenéni
skupiné. Uvedena situace nenastala, nebot' v kombinaci s bazalnim inzulinovym analogem je
z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi v rezimu dal§i zvySené u(hrady hrazen
LP TRULICITY, ktery stejné jako LP OZEMPIC naleZi do referencni skupiny ¢. 9/5°.

K danému vyporadani odvolatel uvadi, Zze hodnoceni nakladoveé efektivity ma byt dle interni
metodiky Ustavu provadéno proti véem komparatorim, tedy jak ve srovnani nakladd
monokomponent, tak i proti fixni kombinaci.

Jelikoz se Ustav v ogich odvolatele dostateéné& nevyporadal s namitkami a nedokazal doloZit,
ve kterém Fizeni byla prokdzana nakladova efektivita volné kombinace léCivych pFipravkua
nalezicich do referenéni skupiny &. 9/5 a inzulinu, pfiCemz zarovefi nepfedlozil — a ani si
nevyzadal — hodnoceni nakladové efektivity dané kombinace v pfedmétném spravnim Fizeni,
ma odvolatel za to, Ze pro uvedenou kombinaci IéCivych latek dosud nebyla — ani na urovni
zaménitelnych pfipravkdl — prokdzana nakladova efektivita Ghrady. Ustav tak z pohledu
odvolatele porusil § 15 odst. 6 pism. d) zédkona ¢&. 48/1997 Sb. a rozhodl v rozporu
se zakonem.

Odvolaci organ k namitce odvolatele uvadi nasleduijici.

Pfed vyporadanim konkrétnich namitek odvolatele uvede odvolaci organ nékteré okolnosti
zmeény podminek Uhrady pfedmétnych pfipravkd.

Vydanim napadeného rozhodnuti doSlo k rozSifeni podminek jedné dalsi zvySené uhrady
predmétnych pfipravkl OZEMPIC, s obsahem léCivé latky semaglutid, obod 2), a to
na zakladé podani Zadatele, zalozeného do spisové dokumentace dne 13. 5. 2019
pod €. j. sukl114729/2019.

V dobé pfed vydanim napadeného rozhodnuti byly podminky jedné dalSi zvySené uhrady
predmétnych pfipravkl stanoveny rozhodnutim ze dne 21. 3. 2019 ve spravnim Fizeni
o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uUhrady ze =zdravotniho pojisténi
predmétnych pfipravkd, sp.zn. SUKLS322475/2018 (zalozeném do prfedmétné spisové
dokumentace pod €. j. sukl228114/2019), takto:

SV

L/DIA

P: Semaglutid je ve zvySené uhradé hrazen v kombinaci s metforminem a sulfonylureou
u pacientu, u kterych neni pfi podavani maximalnich tolerovanych davek peroralnich
pfipravku (véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po dobu alespori 3 mésici dosazeno
dostatecéné kontroly diabetu definované jako hladina HbA1c niz8i nez 60 mmol/mol a zaroveri
pri obezité Il. a vy$siho stupné definované jako BMI nad 35. Nedojde-li k prokazatelnému
Zlepseni kompenzace diabetu a 10 % C&i vy8Simu poklesu hladiny HbA1c bez soucasného
vzestupu télesné hmotnosti po 6 mésicich Iécby, neni semaglutid dale hrazen.
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Z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi je hrazeno pouze jedno predplnéné pero
na dobu 28 dnu. Davkovani nad 0,5 mg tydné neni z prostiedku verejného zdravotniho
pojisténi hrazeno.”

Napadenym rozhodnutim jsou podminky jedné dal§i zvySené uhrady rozSifeny o bod 2)
takto:

SV

L/DIA

P: 2) v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu u diabetiki 2. typu se zachovalou sekreci
inzulinu, u nichZ pouZiti kombinace alespori jednoho peroralniho antidiabetika s bazalnim
analogem inzulinu (inzulin detemir nebo inzulin glargin) v denni davce alespori 20 U po dobu
alespori 3 mésict spolec¢né s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbA1c niZ8i nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému
zlepSeni kompenzace diabetu 2. typu o 10 % ¢&i vySSimu poklesu hladiny HbA1c
bez souc¢asného vzestupu télesné hmotnosti pfi kontrole po 6 mésicich lécby, volna
kombinace semaglutidu s bazalnim analogem inzulinu neni dale hrazena.

Z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je hrazeno pouze jedno predpinéné pero
na dobu 28 dni. Davkovani nad 0,5 mg tydné neni z prostredki verejného zdravotniho
pojisténi hrazeno.

Napadenym rozhodnutim tak dochazi k rozSifeni podminek dalSi zvy3ené uhrady,
kdy z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi jsou pfedmétné pfipravky nové hrazeny
i ve volné kombinaci s bazalnim inzulinovym analogem. Lécdiva latka semaglutid, obsazena
v pfedmétnych pfipravcich, je charakterizovana jako dlouhodobé pusobici agonista
receptoru pro glukagon-like peptid 1 (dale jen ,GLP-1 RA®), pficemz jako GLP-1 RA jsou
charakterizovany také Iécivé latky dulaglutid, liraglutid a lixisenatid.

Pfedmétné pfipravky byly rozhodnutim €. j. sukl71143/2019 ze dne 21. 3. 2019, vydaném
ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS322475/2018, zafazeny do referenéni skupiny €. 9/5 —
IéCiva k terapii diabetu, léCiva ovlivaujici inkretinovy systém, coz platilo i v dobé vydani
napadeného rozhodnuti (do referenéni skupiny &. 9/5 nalezi také léCivé latky dulaglutid,
liraglutid a lixisenatid).

Odvolaci organ prfedné oziejmi, Zze pfed vydanim napadeného rozhodnuti jiz existovala
hrazena terapie GLP-1 RA v kombinaci s bazalnim inzulinem, jelikoz tato skute¢nost ma
ve svém dusledku vztah k posouzeni, zda bylo nutné, aby ucastnik fizeni predlozil
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi
zpusobeného uzivanim léCivého pfipravku ve smyslu § 39b odst. 2 pism. c¢) v navaznosti
na§ 15 odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. Ze spisové dokumentace je pfitom ziejmé,
Ze hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na finanni prostfedky zdravotniho pojisténi
zpusobeného uzivanim pfedmétnych pripravkl zadnym z GCastnikl fizeni predlozeno
nebylo.
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Do referencni skupiny €. 9/5 byly rovnéz zafazeny nepfedmétné pfipravky TRULICITY
0,75MG INJ SOL 2X0,5ML, kéd Ustavu 0210225, a TRULICITY 1,5MG INJ SOL 2X0,5ML,
kod Ustavu 0210230 (dale jen ,pripravky TRULICITY*), s obsahem Ié&ivé latky dulaglutid.

P¥ipravky TRULICITY rozhodnutim Ustavu &. j. sukl30605/2019 ze dne 5. 2. 2019, vydaném
ve spravnim fFizeni o zméné vySe a podminek uUhrady ze =zdravotniho pojisténi
sp. zn. SUKLS202814/2018 (rozhodnuti zalozeno ve spisové dokumentaci
pod €. j. sukl228114/2019), mély v dobé vydani napadeného rozhodnuti stanoveny platné
podminky jedné dalSi zvy$ené Uhrady takto:

Vv

L/DIA

P: Dulaglutid je ve zvySené uhradé hrazen: 1) v kombinaci s metforminem a sulfonylureou
u pacientu, u kterych neni pfi podavani maximalnich tolerovanych davek peroralnich
pfipravka (véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po dobu alespori 3 mésicti dosazeno
dostatecéné kontroly diabetu definované jako hladina HbA1c niZ8i neZ 60 mmol/mol a zaroveri
pfi obezité Il. a vysSiho stupné definované jako BMI nad 35. Nedojde-li k prokazatelnému
Zlepseni kompenzace diabetu a 10% Ci vy$Simu poklesu hladiny HbA1c bez soucasného
vzestupu télesné hmotnosti po 6 mésicich 1é¢by, neni dulaglutid dale hrazen.; 2) v kombinaci
s bazalnim analogem inzulinu u diabetikt 2. typu se zachovalou sekreci inzulinu, u nichz
pouZziti kombinace alespori jednoho peroralniho antidiabetika s bazalnim analogem inzulinu
(inzulin detemir nebo inzulin glargin) v denni davce alespori 20 U po dobu alespori 3 mésicu
spolecné s rezZimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované
hladinou HbA1c niz§i neZz 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace
diabetu 2. typu o 10 % ¢&i vysSimu poklesu hladiny HbA1c bez sou¢asného vzestupu télesné
hmotnosti pri kontrole po 6 mésicich IéCby, volna kombinace dulaglutidu s bazalnim
analogem inzulinu neni dale hrazena.“

Z porovnani podminek jedné dalSi zvySené uhrady pfipravkd TRULICITY a pfedmétnych
pripravkll je zfejmé, Ze napadené rozhodnuti stanovilo pfedmétnym pfipravkim stejné
podminky jedné dalSi zvySené uhrady, jako mély platné stanoveny jiz hrazené v zasadé
terapeuticky zaménitelné pfipravky TRULICITY (pozn. odvolaciho organu — podminky jedné
dalSi zvySené uhrady pfedmétnych pfipravki obsahuji navic véty: ,Z prostfedkt verejného
zdravotniho pojisténi je hrazeno pouze jedno pfedpinéné pero na dobu 28 dnu. Davkovani
nad 0,5 mg tydné neni z prostredku vefejného zdravotniho pojisténi hrazeno.”).

Odvolaci orgdn ma na zakladé uvedeného za prokdzané, Ze vdobé& pfed vydanim
napadeného rozhodnuti jiz existovala hrazena terapie GLP-1 RA (resp. pfipravky
TRULICITY) ve volné kombinaci s bazalnim inzulinovym analogem, pficemz pfedmétné
pfipravky (OZEMPIC) a pfipravky TRULICITY jsou ve smyslu § 39c odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. obdobné nebo blizce uginné a bezpecné a s obdobnym klinickym vyuzitim.

Podle § 15 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. pak plati, ze ,Hodnoceni nakladové efektivity
se vyZaduje u lécivych pfipravku nebo potravin pro zvIastni lékarské ucely, které nejsou
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zarazeny do referenéni skupiny podle § 39c odst. 1, nebo u kterych je navrhovano
preskripcni nebo indikacni omezeni odlisné od v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych
pfipravktl nebo potravin pro zvlastni lékarské acely, anebo u kterych je pozadovano
stanoveni dal§i zvySené uhrady podle § 39b odst. 11, popfipadé u kterych je poZadovano
zvySeni thrady léCivého pfipravku nebo potraviny pro zviastni lékarské ucely oproti zakladni
Uhradé®.

Podle § 39b odst. 2 pism. c) zakona ¢. 48/1997 Sb. plati, Ze ,PFi stanoveni vyse a podminek
uhrady se u lecivého pripravku nebo potraviny pro zvilastni lékafské ucely posuzuji
ucastnikem rizeni predloZzené hodnoceni nékladové efektivity a dopadu na financni
prostfedky zdravotniho pojisténi zpusobeného uzivanim lécivého pripravku nebo potraviny
pro zvlastni lékarské ucely, s vyjadfenim nakladi na 1 pacienta a odhadovany pocet
pacientt lé¢enych za rok, a to v pripadech stanoveni nebo zmény vySe a podminek uhrady
nebo hloubkové nebo zkracené revize u lécivych pripravki nebo potravin pro zviastni
lékarské ucely, u kterych je poZadovano roz$ifeni podminek uhrady vedouci ke zvy$eni
poctu lécenych pacientu, zvySeni uhrady oproti zakladni Ghradé nebo 1 dal§i zvySena
Uhrada oproti stavajicimu stavu nebo oproti ostatnim 1é¢ivym pfipravkiim nebo potravinam
pro zviastni lékarské ucely v referenéni skupiné® .

Odvolaci organ uvadi, Ze napadenym rozhodnutim doS$lo sice k rozSifeni podminek dalSi
zvySené uhrady pfedmétnych pfipravklli o moznost hrazené kombinace s bazalnim
inzulinovym analogem, nicméné indikaéni omezeni dals§i zvy3ené uhrady pfedmétnych
pfipravkdl nebylo rozSifeno nad ramec podminek Uhrady pfipravkd TRULICITY, zafazenych
taktéz do referenéni skupiny €. 9/5. Napadené rozhodnuti tak nestanovilo indikaéni omezeni
predmétnych pfipravki OZEMPIC odliSné od v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl
TRULICITY a pro takovou zménu nebylo dle § 15 odst. 8 zdkona &. 48/1997 Sb. hodnoceni
nakladové efektivity vyzadovano.

Samotnym vydanim napadeného rozhodnuti nemohlo dojit k rozSifeni poctu pacientl
IéCenych volnou kombinaci bazalniho inzulinového analoga a GLP-1 RA oproti stavajicimu
stavu, jelikoz nedoslo k rozSifeni podminek uhrady nad ramec jiz hrazené terapie pfipravky
TRULICITY. Dale napadenym rozhodnutim nedo$lo ke zméné vySe Uhrady pfedmétnych
pfipravkl, ani nenastala zména vySe zvySené Uhrady pfedmétného pfipravku, a ani nebylo
stanoveno dal$i (jiné) indikaéni omezeni zvySené Uhrady nad ramec indikaéniho omezeni
v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfFipravkd TRULICITY (viz vyroky napadeného
rozhodnuti).

Dle § 15 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. jsou mj. nakladové efektivni takové |é¢ebné postupy,
které pfi srovnatelnych nakladech pfinaseji stejny nebo vyssi terapeuticky ucinek spocivajici
v prodlouzeni Zivota, zlepSeni kvality Zivota nebo zlepSeni podstatného méfitelného kritéria
pFislusného onemocnéni. Ustav zde nové stanovil (rozsifil) indikacni omezeni zvy$ené
Uhrady predmétnych pfipravkl o léCebny postup jiz hrazeny z prostiedkd vefejného
zdravotniho pojisténi (srov. indikaéni omezeni zvySené uhrady pfipravki TRULICITY).
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Kotazce nakladd na den terapie pfedmétnymi pfipravky v dobé vydani napadeného
rozhodnuti uvadi odvolaci organ nasledujici.

ZvySena uhrada za baleni prfedmétnych pfFipravkd nebyla napadenym rozhodnutim
zménéna, pfiCemz ta v souladu s § 39c odst. 7 a 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb. vychazela z dalsi
zvySené uhrady za obvyklou denni terapeutickou davku ve vysi 53,6583 K¢, stanovené
pfedbézné vykonatelnym rozhodnutim ze dne 24. 11.2017 v reviznim spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS209805/2017 (rozhodnuti je =zaloZzeno do spisové dokumentace pod
€. j. sukl228114/2019). ZvySena Uhrada za baleni prfedmétnych pfipravkl pak byla s
ohledem na uc&innost bonifikovana ve vy3i 15 % dle § 27 odst. 1 pism. €) a § 27 odst. 3
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojidténi (dale jen ,vyhlaska &. 376/2011 Sb.“), v pfedchozim spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS322475/2018 s pfedmétnymi pfipravky (rozhodnuti je zalozeno do spisové
dokumentace pod &. j. suki228114/2019). V predmétném spravnim fizeni Ustav bonifikaci
dalSi zvySené uhrady pfedmétnych pfipravku ve vysi 15 % ponechal, nebot ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS322475/2018 byla nakladova efektivita této bonifikace prokazana.

Z nepifedmétného rozhodnuti €. j. sukl30605/2019 ze dne 5. 2. 2019, vydaného ve spravnim
fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze  zdravotniho  pojisténi
sp. zn. SUKLS202814/2018 s pfipravky TRULICITY, je zfejmé, ze témto pfipravkim byla
stanovena zvySena uhrada za baleni taktéz v souladu s § 39c odst. 7 a8 zakona
€. 48/1997 Sb. na zakladé dalSi zvySené uhrady za obvyklou denni terapeutickou davku ve
vySi 53,6583 K&, stanovené v ramci revizniho spravniho fizeni sp. zn. SUKLS209805/2017,
pficemz zvySena uhrada za baleni pfipravki TRULICITY byla taktéz bonifikovana 15%
dle § 27 odst. 1 pism. e) a § 27 odst. 3 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. Takto stanovena vyse
zvySené Uhrady za baleni pfipravkt TRULICITY pak byla platna i v dobé vydani napadeného
rozhodnuti, coz je zifejmé z vefejné pfistupného seznamu I[éCivych pfipravkd a potravin
pro zvlastni Ieékafské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi platného k dni 30. 9. 2019
(dale jen "SCAU"), zvefejnéného na internetovych strankach Ustavu pod odkazem
https://www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-Ip-pzlu-k-1-9-2019.

Odvolaci organ v duchu uvedeného konstatuje, Ze pfedmétné pfipravky nemaji napadenym
rozhodnutim stanovenu vyssi zvySenou uhradu za baleni pfepocitanou na den terapie oproti
v zasadé terapeuticky zaménitelnym pfipravkim TRULICITY, a sohledem na tuto
skutecCnost je Ize tedy povazovat za nakladové srovnatelné.

Odvolaci organ ma tak za prokazané, ze v pfedmétném spravnim fizeni nenastal ani jeden
z pfipadu, kdy by byl Zadatel povinen predlozit hodnoceni nakladové efektivity ve smyslu
§ 39b odst. 2 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. — hodnoceni nakladové efektivity pozadované
zmény podminek Uhrady pfedmétnych pripravkd ve smyslu § 15 odst. 8 zakona
&. 48/1997 Sb. nebylo nutné. Ustav tuto skute¢nost ozfejmil na strané 30 az 32 napadeného
rozhodnuti.

Odvolaci organ nyni pristoupi k vyporadani konkrétnich namitek odvolatele.
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K tvrzeni odvolatele, Ze napadené rozhodnuti stanovilo uhradu prfedmétného pfipravku
pro zcela odliSnou skupinu pacientu, nez pro kterou byl pfedmétny pfipravek dosud hrazen,
odvolaci organ uvadi, ze k rozSifeni skupiny pacientl, kterym bude predmétny pfipravek
pristupny v dlsledku rozsifeni indikacniho omezeni o moznost hrazené preskripce ve volné
kombinaci s bazalnimi inzulinovymi analogy, dojde pouze na ukor poctu pacientt uzivajicich
jiz hrazenou srovnatelnou a stejné nakladnou terapii volnou kombinaci pfipravkdl TRULICITY
a bazalnich inzulinovych analogd. Ustav zde nové stanovil (rozsifil) indikaéni omezeni
zvy$ené Uhrady predmétnych pripravklil OZEMPIC o lé¢ebny postup jiz hrazeny z prostifedku
vefejného zdravotniho pojisténi pfipravky TRULICITY, které jsou také =zarazeny
do referenéni skupiny &. 9/5. Vydanim napadeného rozhodnuti tak muaze dojit pouze
k pfesunu preskripce od pfipravkll TRULICITY smérem k pfedmétnému pFipravku.

Tvrzeni odvolatele, ze napadené rozhodnuti stanovilo Uhradu pro zcela odliSnou
skupinu pacientt, nez pro kterou byl predmétny pripravek dosud hrazen, je tak bez
pravniho vyznamu.

K namitce odvolatele ohledné nespravného vypofadani jeho namitek, uvedeného
na strané 7 napadeného rozhodnuti, tj. Ze ,(...) [Ustav] nestanovuje vy$$i Ghradu nebo méné
omezujici podminky uGhrady vedouci ke zvySeni poctu léCenych pacienttu, nez maji
v souCasné dobé stanoveny v zasadé terapeuticky zaménitelné IéCivé pripravky
TRULICITY, odvolaci organ uvadi nasledujici.

V této ani zadné jiné vété uvedené v ramci vyporadani odvolatelovych namitek odvolaci
organ neseznal nesoulad napadeného rozhodnuti s pravnimi pfedpisy, jakoz ani vécnou
nespravnost vypofadani samotného. Ustav dle odvolaciho organu na strané 7 az 9
napadeného rozhodnuti srozumitelné a jednoznacné& ozfejmil, Ze pro zménu indikacniho
omezeni pfedmétnych pfipravka v pfedmétném spravnim fizeni nebylo nutno posuzovat
uCastnikem fFizeni predlozené farmakoekonomické hodnoceni ve smyslu § 39b odst. 2
pism. c) zakona €. 48/1997 Sb., jelikoz dle tohoto ustanoveni se nakladova efektivita hodnoti
v_pfipadé rozSifeni podminek uhrady oproti ostatnim IéCivym pripravkiim v referenéni
skupingé. Ve zde feSeném rozSifeni podminek zvySené uhrady pfedmétnych pfipravkd,
jak zde Ustav rovnéz osvétlil, nedoslo k rozsifeni podminek zvy$ené Uhrady nad ramec
ostatnich IéCivych pripravku v referenéni skupiné ¢. 9/5 (pfipravky TRULICITY).

K nazoru odvolatele, ze bude prfedmétnymi pfipravky Ié€eno vice pacientl nez dosud,
odvolaci organ uvadi, Zze se tak mize stat pouze na ukor srovnatelné nakladné terapie
léCivymi pfipravky z referen¢ni skupiny ¢. 9/5 (pfipravky TRULICITY), které pfi stejnych
nakladech na den terapie pfinaseji stejny terapeuticky ucinek.

Namitka odvolatele stran nespravného vyporadani jeho namitek Ustavem je
nedivodna.
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Co se tyée argumentace odvolatele, e Ustav v predmétném spravnim Fizeni odkazoval
na hodnoceni nakladové efektivity volné kombinace bazalniho inzulinového analoga
a GLP-1 RA oproti fixni kombinaci léCivych latek inzulinu degludeku a liraglutidu (obsazené
v léCivém pfipravku XULTOPHY), ktera byla prokazana v individualnim spravnim fizeni
o zméné vysSe a podminek uhrady lécCivych pfipravkd LYXUMIA, sp. zn. SUKLS84024/2016,
pfiCemz IéCivé pfipravky LYXUMIA v dobé vydani napadeného rozhodnuti jiz nebyly hrazeny
z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi, uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Pfedné je tfeba uvést, ze nepfedmétné lécivé pripravky LYXUMIA, s obsahem lécCivé latky
lixisenatid, byly rozhodnutimi ve spravnich fizenich o stanoveni maximalni ceny a vySe
a podminek udhrady ze  zdravotniho  pojisténi sp. zn. SUKLS61913/2013
a sp. zn. SUKLS175856/2013 zafazeny do referencni skupiny &. 9/5 — léCiva k terapii
diabetu, IéC€iva ovliviiujici inkretinovy systém (tato rozhodnuti jsou do pfedmétné spisové
dokumentace zalozena pod €. j. sukl228114/2019).

Nakladova efektivita volné kombinace bazalniho inzulinového analoga a nepfedmétnych
I&Civych pFipravkd LYXUMIA s obsahem IéCivé latky lixisenatid (GLP-1 RA) pak byla
prokazana ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS84024/2016 (rozhodnutim €. j. suki14104/2018
ze dne 10. 1. 2018; do pfedmétné spisove dokumentace  zalozeno
pod €. j. sukl228114/2019) oproti nepfedmétnému  1éCivému  pfipravku  XULTOPHY
100 JEDNOTEK/ML + 3,6 MG/ML INJ SOL 3X3MLX100UT/3,6 MG/ML,
kod Ustavu: 0210190 (dale jen ,pripravek XULTOPHY*).

V pfedmétném spravnim Fizeni Ustav na nepfedmétné pripravky LYXUMIA prvné odkazal
na strané 8 napadeného rozhodnuti, v souvislosti s vypofadanim pfipominek odvolatele
uvedenymi v jeho vyjadfeni k finalni hodnotici zpravé ze dne 10. 9. 2019, zaloZeného
do spisové dokumentace pod €. j. sukl241531/2019. Odvolatel ve svém vyjadfeni konkrétné
uvedl: ,VySe uvedenym ucCastnikum fizeni neni znamo, ve kterém spravnim fizeni byla
nakladova efektivita (tedy nikoliv jen srovnani nakladl na fixni kombinaci pripravki
nélezZejicich do referenéni skupiny 9/5 a bazalniho inzulinu s volnou kombinaci) provedena
a tedy, kde byl hodnocen klinicky pfinos napr. vétSiho zisku QALY, a prokazano,
Ze podavani obou intervenci spole¢né je nakladové efektivni. Z uvedeného divodu Zadame
o vydani dal§i hodnotici zpravy, ve které bude zd(vodnéna nakladova efektivita soubézného
podavani LIRA (liraglutid — pozn. odvolaciho organu) a bazalniho inzulinu.“

Z vyjadieni vyplyva, Ze odvolatel po Ustavu pozaduje uvedeni spravniho fizeni, v némz byla
prokazana nakladova efektivita I€Civych pfipravkd nalezejicich do referenéni skupiny &. 9/5
se sou€asnym podavanim bazalniho inzulinového analoga.

Ustav k tomu pak na str. 8 a 9 napadeného rozhodnuti uvadi, Zze ,Nékladové efektivita volné
kombinace bazalni inzulinovy analog + agonista GLP-1 receptoru oproti fixni kombinaci
inzulin degludek/liraglutid (LP XULTOPHY, thrada byla pravomocné stanovena ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS90762/2015 [21]) byla prokazana v individualnim spravnim Fizeni
0 zméné vysSe a podminek uhrady léCivych pripravki LYXUMIA sp. zn. SUKLS84024/2016,
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kde rozhodnuti bylo vydano dne 10. 1. 2018 [30]. Dle ustanoveni § 15 odst. 8 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi jsou mimo jiné nakladové efektivni takové léc¢ebné postupy,
které pri srovnatelnych nakladech prinasSeji stejny nebo vyssi terapeuticky ucinek
spocivajici v prodlouZzeni Zivota, zlepSeni kvality Zivota nebo zlepSeni podstatného
meéfitelného kritéria pfislusného onemocnéni. V takovych pfipadech, zcela v souladu
s rozhodovaci praxi Ustavu, miuze byt nékladova efektivita prokdzéna analyzou typu CMA

(cost-minimization analysis)*.

Timto vyjadfenim Ustav dle odvolaciho organu pouze oziejmil, Ze pti hodnoceni nakladové
efektivity volné kombinace léCivych pFipravk( nalezejicich do referencni skupiny ¢&. 9/5
s bazalnim inzulinovym analogem oproti fixni kombinaci (pfipravku XULTOPHY)
v nepfedmétném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS84024/2016 nebylo tfeba pfedlozit analyzu
nakladové efektivity vypracovanou pomoci metodiky analyzy uzite€nosti naklad( (cost-utility
analysis, jinde také jen ,CUA®) s vyslednym parametrem pfinosu QALY (quality-adjusted
life-year, rok zivota v plném zdravi), ktery v sobé zahrnuje vliv na délku a kvalitu zivota.

Dle rozhodovaci praxe Ustavu bylo pfi existenci hrazené terapie fixni kombinaci GLP-1 RA
a bazalniho inzulinového analoga (léCivy pfipravek XULTOPHY) mozné néakladovou
efektivitu této volné kombinace prokazat srovnanim nakladl, tj. metodou analyzy
minimalizace nakladu (cost-minimization analysis, jinde také jen ,CMA®), coz bylo pravé
prokazano ve spravnim fFizeni sp. zn. SUKLS84024/2016, vedeném s léCivymi pfipravky
LYXUMIA.

Pro Uplnost odvolaci organ uvadi, e metodika Ustavu SP-CAU-028 (dostupna na webovych
strankach Ustavu pod odkazem https://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-028?highlightWords=SP-
CAU-028) k metodé analyzy minimalizace nakladd (CMA) uvadi nasledujici: ,Hodnotitel
pfi volbé analyzy tohoto typu ovéfi, zda pouziti CMA odpovida vySe uvedenému postupu,
tedy zda byla srovnatelnost diskutovana a doloZena, a zda Ize skuteéné pfinosy v hlavnich
klinickych parametrech povazZovat za srovnatelné. V pfipadé, Ze srovnatelnost nebyla
dostatecné dobfe prokazana, nelze farmakoekonomické hodnoceni v této metodice
akceptovat. V takovém pripadé je vhodné pouzit analyzy typu CUA.”

Odvolaci organ ve svétle uvedeného poznamenava, ?e Ustav povazuje metodu CMA
za dostateCnou, paklize je vyuZita v ramci hodnoceni nakladové efektivity u terapii
se srovnatelnym terapeutickym ucinkem.

Odvolaci organ pak dale podotyka, ze |écivé pfipravky LYXUMIA v dobé vydani napadeného
rozhodnuti vskutku nebyly hrazeny z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi, coz je
ziejmé z rozhodnuti ze dne 24. 4. 2019, €. j. sukl97540/2019, ve spravnim fizeni o zruSeni
maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho  pojisténi
sp. zn. SUKLS35897/2019  (rozhodnuti je zalozeno do spisové dokumentace
pod €. j. sukl228114/2019).
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Vy$e uvedené vyjadreni Ustavu v8ak mélo vztah pouze toliko k pfipominkam odvolatele
ohledné zhodnoceni nakladové efektivity léCivych pfipravkl nalezejicich do referencni
skupiny &. 9/5 ve volné kombinaci s bazalnim analogem inzulinu pomoci metody analyzy
uZiteCnosti nakladi (CUA) s vyslednym parametrem pFinosu QALY. Ustav vsak
ve vyporadani pripominek odvolatele & v odiavodnéni napadeného rozhodnuti zménu
indikacniho omezeni pfedmétnych pfipravk( nikterak neodlvodnoval tim, Ze by v dobé
vydani napadeného rozhodnuti existovala hrazena terapie nepfedmétnym pfipravkem
LYXUMIA.

Ustav ve vyporadani pfipominek odvolatele a v oddivodnéni napadeného rozhodnuti naopak
odkazoval na skutecnost, ze v rezimu dalSi zvySené uhrady, v€etné kombinace s inzulinem,
je prfedmétny pfipravek OZEMPIC v zasadé terapeuticky zaménitelny s pfipravky
TRULICITY, které jsou v rezimu dalSi zvySené Uhrady v kombinaci s bazalnim analogem
inzulinu jiz z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi hrazeny.

V navaznosti na uvedené odvolaci organ pfipomina, Ze v dobé pfed vydanim napadeného
rozhodnuti jiz existovala hrazena terapie GLP-1 RA (pfipravky TRULICITY) ve volné
kombinaci s bazalnim inzulinovym analogem, pfiCemz pfedmétné pfipravky a pfipravky
TRULICITY jsou ve smyslu § 39c odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. obdobné nebo blizce uc¢inné
a bezpecéné a s obdobnym klinickym vyuZzitim.

Ustav ostatné v odiivodnéni napadeného rozhodnuti v 8asti Hodnoceni nékladové efektivity
a dopadu na rozpocet uved|, ze ,Pro uvedenou skupinu pacientt jsou z prostfedki verejného
zdravotniho pojisténi hrazeny LP TRULICITY, které jsou s posuzovanymi LP OZEMPIC
terapeuticky zaménitelné. Ustav tedy nestanovil posuzovanym pfipravkim OZEMPIC vy$si
Uhradu, ani méné omezujici podminky uGhrady, neZz plati pro v zasadé terapeuticky
zaménitelné LP TRULICITY, které jsou v sou¢asné dobé hrazené ze zdravotniho pojisténi*.
K tomu odvolaci organ uvadi, Ze Ustav tedy v odavodnéni napadeného rozhodnuti na strané
31 a 32 nalezité ozfejmil, Ze pfedlozeni analyzy nakladoveé efektivity ucastnikem Fizeni neni
platnymi pravnimi pfedpisy (resp. zakonem €. 48/1997 Sb.) vyZzadovano.

Podruhé Ustav na nepfedmétné ptipravky LYXUMIA odkazal na strané 30 a 31 napadeného
rozhodnuti v souvislosti s bonifikaci dalSi zvySené uhrady pfedmétnych pfipravki OZEMPIC
ve vy8i 15 %. Zde Ustav uvedl, Ze nakladova efektivita predmétnych pfipravki i pfi 15%
bonifikaci dalSi zvySené uhrady (s ohledem na ucinnost dle § 27 odst. 1 pism. e) vyhlasky
€. 376/2011 Sb.) byla prokadzana ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS322475/2018 oproti
referenénimu pripravku LYXUMIA. V pfedmétném spravnim Fizeni Ustav ponechal 15%
bonifikaci dalSi zvySené uhrady pfedmétnych pfipravkd, pficemz ke zméné vySe dalsi
zvySené uhrady oproti sou€asnému stavu nedoslo.

Odvolaci organ proto uvadi, Ze Ustav prokazani nakladové efektivity zmény indikaéniho
omezeni predmétnych pfipravkG neodlvodnil tim, Ze by v dobé vydani napadeného
rozhodnuti existovala hrazena terapie nepfedmétnym pripravkem LYXUMIA, nybrz odvolateli
pouze oziejmil, Ze nakladova efektivita 1€Civych pfipravkl nalezejicich do referenéni skupiny
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€.9/5 ve volné kombinaci sbazalnim analogem inzulinu byla prokazana
i v nepfedmétném individualnim spravnim fizeni o zméné vySe a podminek uhrady pfipravkl
LYXUMIA, sp. zn. SUKLS84024/2016.

Argumentace odvolatele, ze Ustav v predmétném spravnim Fizeni odkazoval
na hodnoceni nakladové efektivity volné kombinace bazalniho inzulinového analoga
a GLP-1 RA, pricemz lé€ivé pripravky LYXUMIA v dobé vydani napadeného rozhodnuti
jiz nebyly hrazeny z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi, tak neni priléhava.

Co se tyée argumentace, Ze odvolatel proti rozhodnuti v nepfedmétném spravnim Fizeni
sp. zn. SUKLS202814/2018 s nepfedmétnymi pfipravky TRULICITY taktéz podal odvolani,
jelikoz nebyla prokazana nakladova efektivita stanoveni uhrady pro kombinovanou terapii
dulaglutidem a inzulinem (ij. nepfedmétnych pfipravkd TRULICITY), uvadi odvolaci organ
nasledujici.

V individualnim spravnim fizeni o zméné vySe a podminek uhrady lécCivych pfipravku
TRULICITY sp. zn. SUKLS202814/2018 byla prokazana nakladova efektivita kombinace
bazalniho inzulinového analoga a GLP-1 RA, a to srovnanim naklad( oproti relevantnim
komparatordm (tj. pomoci metody CMA), pficemz v dobé vydani napadeného rozhodnuti
(tj. dne 30. 9. 2019) byly pfipravky TRULICITY hrazeny z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojisténi v kombinaci s bazalnim inzulinovym analogem, coz by mélo byt odvolateli jakoZto
platci zdravotni pé€e znamo. Uvedené je také ziejmé z vefejné pfistupného SCAU platného
kedni 30. 9. 2019, zvefejnéného na internetovych strankach Ustavu pod odkazem
https://www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-Ip-pzlu-k-1-9-2019.

VySe a podminky uhrady pfipravkll TRULICITY publikované ve SCAU byly pravné ucinné,
a tedy platné, jelikoz vySe a podminky uhrady puUsobi do pravni sféry ucastniku fizeni
ode dne vykonatelnosti, nikoliv nabyti pravni moci pfislusného rozhodnuti. V souladu s § 39h
odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb. totiz plati, ze ,Odvolani proti rozhodnuti v hloubkové nebo
zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek uUhrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zruSeni, a rozklad proti rozhodnuti
v pfezkumném fizeni nema odkladny dcéinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim
nebo rozkladem, je pfedbézné vykonatelné podle odstavce 3 obdobné“. Jelikoz ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS202814/2018 byla prokazana nakladova efektivita volné kombinace
pfipravkd TRULICITY s bazalnim inzulinovym analogem, coz platilo i v dobé& vydani
napadeného rozhodnuti, byl Ustav platnym zné&nim podminek Ghrady piipravkd TRULICITY
pfi rozhodovani pfedmétné véci vazan.

Pro uplnost pak odvolaci organ dodava, Ze odvolani proti rozhodnuti Ustavu
C€. j. sukl30605/2019, sp. zn. SUKLS202814/2018, vedeném s pfipravky TRULICITY, bylo
rozhodnutim ministerstva ¢. j. MZDR14606/2019-2/CAU ze dne 3. 3. 2021, zn. L10/2019,
zamitnuto a rozhodnuti Ustavu bylo potvrzeno.
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Argumentace, ze odvolatel proti rozhodnuti Ustavu ve spravnim fFizeni
sp. zn. SUKLS202814/2018 s pripravky TRULICITY podal odvolani, je zde bez pravniho
vyznamu.

Co se tyée diléi namitky odvolatele, e ve svém vyjadfeni zadal Ustav, aby sdélil,
ve kterém fizeni byla prokazana nakladova efektivita soubé&Zného podavani GLP-1 RA
a bazalniho inzulinového analoga ve volné kombinaci s vyslednym parametrem QALY,
pficemz Ustav sdélil, Ze dle jeho nazoru je pro prokazani nakladové efektivity dostadujici
hodnoceni typu CMA a pouze odkézal na spravni fizeni SUKLS202814/2018, tudiz Ustav
pfimo na tuto namitku ve vypofadani neodpovédél, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel ve svém vyjadieni ze dne 10. 9. 2019 vtéto souvislosti konkrétné uved|
pfipominku, ze ,VysSe uvedenym ucastnikum rizeni neni znamo, ve kterém spravnim fizeni
byla nakladova efektivita (tedy nikoliv jen srovnani nakladi na fixni kombinaci pfipravki
naleZejicich do referenéni skupiny 9/5 a bazalniho inzulinu s volnou kombinaci) provedena
a tedy, kde byl hodnocen klinicky pfinos napr. vétsiho zisku QALY, a prokazano, Ze
podavani obou intervenci spoleéné je nakladové efektivni. Z uvedeného divodu Zadame
o vydani dal$i hodnotici zpravy, ve které bude zdivodnéna nakladova efektivita soubézného
podavani LIRA (liraglutid, pozn. odvolaciho organu) a bazalniho inzulinu®.

K uvedené pfipomince odvolatele odvolaci organ pfedné uvadi, Ze pozadavek odvolatele
(,2adame o vydani dal$i hodnotici zpravy, ve které bude zdivodnéna nakladova efektivita
soubézného podavani LIRA a bazalniho inzulinu®) |ze povazovat za nepfipadny, nebot
predmétem v projednavané véci byla zména podminek uUhrady pfedmétnych pfipravku
OZEMPIC s obsahem lécivé latky semaglutid, pfi¢emz IéCivé pfipravky s obsahem liraglutidu
(tj. ,LIRA®), na néz poukazoval odvolatel, nebyly v pfedmétném spravnim fizeni posuzovany.

Ustav pak k pfipominkam odvolatele na strané 8 a 9 napadeného rozhodnuti sdélil,
Ze vrezimu dalSi zvySené uhrady jsou pfipravky TRULICITY, zafazené do referencni
skupiny €. 9/5, v kombinaci s bazalnim analogem inzulinu jiz z prostfedkll vefejného
zdravotniho pojisténi hrazeny (od 1. 4. 2019 predbézné vykonatelnym rozhodnutim ze dne
5. 2. 2019 vydanym v nepfedmétném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS202814/2018), proCez
farmakoekonomické hodnoceni ve smyslu § 15 odst. 8 a § 39b odst. 2 pism. c) zakona
€. 48/1997 Sb. v pfedmétném spravnim fizeni vedeném s pfedmétnymi pfipravky OZEMPIC
neni vyzadovano.

Odvolaci organ znovu uvadi, Zze ve spravnim fizeni sp.zn. SUKLS202814/2018 byla
prokazana nakladova efektivita volné kombinace GLP-1 RA (dulaglutidu), resp. pfipravkl
TRULICITY, a bazalniho inzulinového analoga postacujici metodou CMA, a proto v tomto
vyjadreni Ustavu odvolaci organ nespravnost ani nezakonnost nespatfuje.

Dale k ptipomince odvolatele Ustav uved|, Ze nakladova efektivita volné kombinace bazalni
inzulinovy analog + GLP-1 RA oproti fixni kombinaci byla prokazana v individualnim
spravnim Fizeni o zméné vySe a podminek uhrady léCivych pfipravkl LYXUMIA
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sp. zn. SUKLS84024/2016 analyzou typu CMA, kde komparatorem byl IéCivy pfipravek
XULTOPHY s obsahem lé&ivych latek inzulin degludek a liraglutid. Sougasné Ustav ozfejmil,
ze dle § 15 odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. jsou mimo jiné nakladové efektivni takové 1€Eebné
postupy, které pfi srovnatelnych nakladech pfinaseji stejny nebo vysSi terapeuticky ucinek
spocivajici v prodlouzeni zivota, zlepSeni kvality zivota nebo zlepSeni podstatného
méfitelného kritéria pfislusného onemocnéni.

K prokazani nakladové efektivity v pfipadé srovnatelného terapeutického ucinku
srovnavanych terapii v analyze nakladové efektivity postacuje pouziti metody CMA, jak je
uvedeno vySe, a nebylo tak nezbytné pfedkladat analyzu nakladové efektivity provedenou
pomoci metody CUA s vyslednym parametrem pfinosu QALY, jak se domniva odvolatel.

Dle odvolaciho organu tak Ustav odvolateli konkrétné sdélil, ve kterém spravnim Fizeni byla
prokazana nakladova efektivita volné kombinace GLP-1 RA a bazalniho inzulinového
analoga.

Diléi namitka odvolatele, ze Ustav nesdélil, v kterém spravnim fizeni byla prokazana
nakladova efektivita volné kombinace GLP-1 RA a analoga bazalniho inzulinu je
nedivodna.

V této souvislosti uvedena diléi namitka, Zze obdobné i v pfipadé hrazené kombinace
pfedmétného pfipravku a bazalniho inzulinového analoga je tfeba prokazat nakladovou
efektivitu, jelikoz Ustav odkazuje na Fizeni, které je pravé z tohoto diivodu v odvolani, a proto
nakladova efektivita provedené zmény indikaéniho omezeni v pfedmétném spravnim Fizeni
prokazana nebyla, je, s ohledem na jiz vySe uvedené, rovnéz nediivodna.

K diléi namitce, Ze odvolatel ve svém vyjadieni ze dne 10. 9. 2019 pozadoval hodnoceni
nakladové efektivity rozsSifeni podminek uUhrady predmétnych pfipravki ve vztahu
ke slozenému nepfedmétnému pripravku SULIQUA, jelikoz dle interni metodiky Ustavu ma
byt provadéno proti vSem komparatoriim (tedy i ve srovnani nakladli monokomponent oproti
fixni kombinaci), s ¢imz se Ustav v odich odvolatele dostateéné nevyporadal, uvadi odvolaci
organ nasleduijici.

Pfedné je nutno znovu uvést, Z2e v pfedmétném spravnim fizeni nenastal ani jeden
z pfipadu, kdy by byl Zadatel povinen predlozit hodnoceni nakladové efektivity ve smyslu
§ 39b odst. 2 pism. c) zakona ¢&. 48/1997 Sb. Jak Ustav v napadeném rozhodnuti nalezité
oziejmil, v pfedmétném spravnim Fizeni nebylo nutné hodnotit nakladovou efektivitu, pfi¢emz
hodnoceni nakladové efektivity z tohoto divodu ostatné v pfedmétném spravnim Fizeni ani
nebylo predlozeno.

VySe a podminky uhrady nepfedmétnych pfipravki SULIQUA s obsahem fixni kombinace
léCivych latek lixisenatid (jeZz je charakterizovana jako GLP-1 RA) a inzulin glargin byly
stanoveny rozhodnutim v nepfedmétném spravnim fizeni sp.zn. SUKLS115280/2017,
zaloZzeném do spisové dokumentace pod &. . sukl228114/2019. VySe uhrady za baleni
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pfipravkll SULIQUA byla stanovena dle § 39b odst. 12 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb.
ve vySi souétu uhrad za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD") pfislusnych
samostatné hrazenych |éCivych latek stanovenych podle § 39c odst. 7 téhoz zakona, pfiCemz
pro tento vypocet vySe uhrady byla vyuZita zvySena uhrada lixisenatidu ve vysi 53,6583 K¢
za ODTD, stanovena ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS209805/2017 (viz nepfedmétné
spravni fizeni sp. zn. SUKLS115280/2017 s pripravky SULIQUA).

V pfedmétném spravnim fizeni byla vySe zvySené uhrady za baleni pfedmétnych pfipravk
OZEMPIC taktéz stanovena dle zvySené uhrady liraglutidu ve vySi 53,6583 K& za ODTD,
stanovené rozhodnutim ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS209805/2017.

Dale ze spravniho fizeni sp. zn. SUKLS115280/2017 vyplyva, Ze pro vypocet vySe uhrady
za baleni pfipravki SULIQUA byla rovnéz pouzita uhrada za ODTD pro inzulin glargin
ve vySi 25,6961 K¢, stanovena ve spravnim fFizeni sp. zn. SUKLS47013/2016, jez bylo
vedeno s referencéni skupinou €. 8/2 — dlouhodobé plsobici inzuliny. Naklady na den terapie
bazalnim inzulinovym analogem jsou tedy stejné, at jsou iz obsaZeny
ve slozenych pfipravcich SULIQUA, nebo jsou pfedepisovany jako monokomponentni I&Civé
pfipravky (napf. ve volné kombinaci s pfedmétnymi pfipravky OZEMPIC).

Uhrada pfipravkd SULIQUA (fixni kombinace Iglar/lixisenatid) tak byla stanovena ve vysi
odpovidajici vysi uhrady soubézné podavanych monokomponentnich Ié€ivych pFipravkd
s obsahem bazalniho inzulinového analoga a v reZzimu zvySené uhrady hrazenych |éCivych
pfipravkl zafazenych do referenéni skupiny €. 9/5.

Odvolaci organ uvadi, ze v situaci, kdy pfipravkim SULIQUA byly stanoveny uhrady
za baleni sou¢tem Udhrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislusnych
monokomponent (ve vysi 53,6583 K& za ODTD pro lixisenatid a ve vySi 25,6961 K&
za ODTD pro inzulin glargin), pficemz predmétnym pripravkiim byla stanovena zvySena
uhrada také podle zvySené uhrady pro liraglutid ve vysi 53,6583 K& za ODTD, je v takovém
pfipadé ve smyslu zakona &. 48/1997 Sb. mozno hovofit o tom, Ze nakladova efektivita
predmétnych pfFipravki OZEMPIC ve volné kombinaci s bazalnim inzulinovym analogem
(jehoz uhrada za baleni vychazi ze zakladni uhrady 25,6961 K& za ODTD) byla oproti

pfipravkim SULIQUA napadenym rozhodnutim zachovana.

Odvolaci organ konstatuje, ze naklady na den terapie semaglutidem ve volné kombinaci
s IGlar jsou mirné vy8Si nez naklady na fixni kombinaci IGlar/lixisenatid, to je vSak

oproti referenénimu pFipravku LYXUMIA s obsahem lixisenatidu.

Tuto okolnost Ustav ozfejmil na strangé 9 napadeného rozhodnuti, kdyZ ve vyporadani
pfipominek odvolatele uvedl, Zze ,Ve spravnich fizenich sp. zn. SUKLS204763/2016 [11]
resp. sp. zn. SUKLS322475/2018 [18] byla prokazana nakladova efektivita LP TRULICITY,
resp. LP OZEMPIC, oproti referenénimu LP s obsahem lixisenatidu i pfi 15% bonifikaci dal$i
zvy8ené uhrady s ohledem na ucinnost dle ustanoveni § 27 odst. 1 pism. e) vyhlasky
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& 376/2011 Sb. V tomto spravnim fizeni (SUKLS114729/2019) Ustav LP OZEMPIC
ponechava 15% bonifikaci dalsi zvySené thrady, pficemz nedochazi ke zméné vySe dalsi
zvy$ené uhrady LP OZEMPIC oproti souéasnému stavu. Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav
povazuje nakladovou efektivitu volné kombinace bazalni inzulinovy analog + SEMA
(LP OZEMPIC) za prokazanou také oproti LP SULIQUA®, ptitemz vyjadreni Ustavu je vécné
spravné a odvolaci organ v ném nenaléza Zzadné vady.

V odlvodnéni napadeného rozhodnuti na strané 31 Ustav obdobné ozfejmil, Ze jiz dfive
ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS332475/2018 byla prokazana nakladova efektivita
pfedmétnych pfipravkl pfi bonifikaci dalSi zvySené uhrady ve vysi 15 %.

Odvolaci organ pfipomina, Ze v dobé podani Zadosti jiz existovala hrazena terapie pfipravky
TRULICITY ve volné kombinaci s bazalnim inzulinovym analogem, které jsou nakladové
efektivni i pfi bonifikaci ve vySi 15 % oproti pfipravkim SULIQUA (viz rozhodnuti
ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS202814/2018 a navazujici rozhodnuti ministerstva
¢. j. MZDR14606/2019-2/CAU).

Odvolaci organ proto uvadi, Ze pfedmétné pfipravky ve srovnatelnych dennich nakladech
pfinaseji stejny terapeuticky ucinek jako jiz hrazena terapie v zasadé terapeuticky
zaménitelnymi pfipravky, €imZ je naplnéna definice nakladové efektivniho postupu,
zakotvena v § 15 odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Odvolaci organ znovu uvadi, ze v pfipadé rozsifeni indikacniho omezeni o bod 2) zvySené
uhrady pfedmétného pfipravku nedoslo k rozSifeni podminek uhrady vedouci ke zvySeni
poctu léCenych pacientl nad ramec jiz hrazené terapie nepfedmétnymi pfipravky SULIQUA
Ci pfipravky TRULICITY, a proto pak v pfedmétném spravnim fizeni bylo bezpfedmétné
hodnotit nakladovou efektivitu ve smyslu § 39b odst. 2 pism. c) v navaznosti na § 15 odst. 8
zakona €. 48/1997 Sb.

Jelikoz pfed vydanim napadeného rozhodnuti jiz existovala hrazena terapie volnou
kombinaci bazalniho inzulinového analoga a GLP-1 RA prostfednictvim pfipravki
TRULICITY, jejiz nakladova efektivita byla prokazana i oproti pfipravkim SULIQUA, bylo dle
odvolaciho organu dale jiz bezpfedmétné v odivodnéni napadeného rozhodnuti odkazovat
na starsi rozhodnuti ze dne 9. 3. 2018 ve spravnim fizeni sp.zn. SUKLS115280/2017
s pfipravky SULIQUA.

Diléi namitka, ze se Ustav nevyporadal s pozadavkem odvolatele na srovnani nakladu
fixni kombinace lé¢ivych latek lixisenatid a inzulin glargin, obsazenou v lé€ivém
pripravku SULIQUA, a volné kombinace, je tak nedtivodna.

Co se tyce dil€i namitky odvolatele, Ze neni mozné, aby pfi zachovani stavajici vyse dalsi
zvySené Uhrady a zaroven pfi navySeni poctu lé€enych pacientl (dle bodu 2 indika¢niho
omezeni pro zvySenou Uhradu) nedoSlo k navySeni dopadu na rozpocet vefejného
zdravotniho pojidténi, uvadi odvolaci organ nasledujici.
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Dopad na rozpod&et vefejného zdravotniho pojisténi Ustav obligatorné ve spravnich fizenich
o stanoveni ¢i zméné vySe a podminek Uhrady léCivych pFipravkd hodnoti, jak uklada § 39b
odst. 2 pism. j) zakona €. 48/1997 Sb., podle néhoz plati, Ze ,Pfi stanoveni vySe a podminek
uhrady se u lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely posuzuje
pfedpokladany dopad thrady na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi*.

Toto posouzeni Ustav proved| na str. 32 napadeného rozhodnuti, pfic¢emz dospél k zavéru,
Ze dopad na rozpocet pfi zméné podminek dal$i zvySené uhrady pfedmétnych pfipravku
bude neutralni.

Dle odvolaciho organu v situaci, kdy pfed vydanim napadeného rozhodnuti jiZ byla hrazena
terapie GLP-1 RA s bazalnim inzulinovym analogem, at jiz ve volné, nebo ve fixni kombinaci,
nemohlo vydani napadeného rozhodnuti zapfiCinit navySeni poctu léCenych pacientl
indikovanych k této terapii. Mnozina pacientd 1é¢enych GLP-1 RA v kombinaci s bazalnim
inzulinovym analogem je stale stejna, pficemz v dobé& vydani napadeného rozhodnuti tato
skupina pacientd mohla byt Ié€ena nepfedmétnymi slozenymi pfipravky XULTOPHY
(s obsahem fixni kombinace Ideg/liraglutid), SULIQUA (s obsahem fixni kombinace
Iglar/lixisenatid) ¢i monokomponentnimi pfipravky TRULICITY (s obsahem dulaglutidu)
ve volné kombinaci s IéCivymi pfipravky s obsahem bazalniho inzulinového analoga (IDeg,
Iglar, Idet). Pro Uplnost odvolaci organ uvadi, ze dfive byl v této indikaci hrazen i pfipravek
LYXUMIA (s obsahem lixisenatidu).

RozSifenim indikacniho omezeni pfedmétnych pfipravku o bod 2) dalSi zvySené uhrady tak
muze dojit pouze k redistribuci pacientd mezi zde uvedenymi nepfedmétnymi pfipravky
a pfedmétnymi pfipravky. Je tedy mozné, Ze prfedmétnymi pfipravky bude lé&eno vice
pacientl, avSak stane se tak na ukor ostatnich nepfedmétnych IéCivych pFipravkl hrazenych
z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi v této indikaci.

Odvolaci organ proto uvadi, ze k navy3eni dopadu na rozpocet vefejného zdravotniho
pojisté&ni zménou indikaéniho omezeni ptedmétnych pripravkt nedojde. Na postupu Ustavu
v otazce oduvodnéni odhadu dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi odvolaci
organ zZadna pochybeni, ktera by znacila nesoulad napadeného rozhodnuti s pravnimi
predpisy, neshledal.

Diléi namitka odvolatele, ze neni mozné, aby pfi zachovani stavajici vyse dalsi zvysené
uhrady a zaroven pfi navysSeni poctu léenych pacientii nedoslo k navyseni dopadu
na rozpocet verejného zdravotniho pojisténi, je nediivodna.

K namitce odvolatele, Ze Ustav porusil § 15 odst. 6 pism. d) zakona &. 48/1997 Sb., a Ze je

tudiz rozhodnuti o rozSifeni podminek uhrady v rozporu se zakonem, odvolaci organ uvadi
nasledujici.
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Dle § 15 odst. 6 pism. d) zakona &. 48/1997 Sb. plati, ze Ustav nepfizna Ghradu lé&ivému
pfipravku nespliiujicimu podminku uéelné terapeutické intervence. Podle § § 15 odst. 7
zakona &. 48/1997 Sb. véty druhé plati, ze ,U&elnou terapeutickou intervenci se rozumi
zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo lé¢bé onemocnéni za ucelem dosaZeni
co nejucinnéjSi a nejbezpecnéjsi I6éCby pfi zachovani nakladové efektivity”. Dle § 15 odst. 8
zakona €. 48/1997 Sb. jsou mimo jiné nakladové efektivni takové |éCebné postupy, které
pfi srovnatelnych nakladech pfinaseji_steiny nebo vyssi terapeuticky uc€inek spocivajici
v prodlouzeni Zivota, zlepSeni kvality Zivota nebo zlepSeni podstatného méfitelného kritéria
pfislusného onemocnéni. Jak jiz odvolaci organ ozfejmil vySe, napadené rozhodnuti
nestanovilo jiné vySe uhrady predmétného pfipravku, ani nedoslo ke stanoveni jiné dal3i
zvySené uhrady predmétného pfipravku, a ani nedoSlo ke zméné podminek uUhrady
pfedmétného pfipravku nad ramec podminek uhrady v zasadé terapeuticky zaménitelnych
|&Civych  pfipravkl  (nepfedmétnych pfipravkd TRULICITY). Predmétny pfipravek
pfi srovnatelnych nakladech pfinasi stejny terapeuticky ucinek, a je proto nakladové
efektivni.

S ohledem na vy$e uvedené skuteénosti odvolaci organ uzavira, ze Ustav v pribéhu
pfedmétného spravniho fizeni § 15 odst. 6 pism. d) zakona ¢. 48/1997 Sb. neporusil.
Namitka odvolatele je nedliivodna.

V.

Na zakladé v3ech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokové ¢asti tohoto rozhodnuti.

Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Jan Wolf, MBA

vedouci oddéleni zdravotnickych prostiedku
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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