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(@) ’ S U KL STATNIi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn.: SUKLS95241/2025 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 23. 6. 2025

Vyvéseno dne: 23. 6. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 17. 3. 2025 obdrZel Statni tstav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale
jen ,Ustav“) zddost o zménu vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi Iécivych pFipravk(:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0210022 JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1
0210023 JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1
0210026 JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1
0210027 JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1

(dale jen ,JARDIANCE")
podanou spolecnosti:

Boehringer Ingelheim International GmbH
IC: HRB21063
Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.
IC: 48025976
Purkynova 2121/3, 11000 Praha 1
(dale jen ,zadatel” nebo ,,Boehringer”)

podle ustanoveni § 39i odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkon, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zdkon o verejném
zdravotnim pojisténi“).

Doruéenim Zzadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS95241/2025, vedle Zadatele,
s témito ucastniky fizeni:

Ceska primyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancu 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
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlad4 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
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namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,

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

Vzhledem k povinnosti Ucastnikd fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb.,

spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisl, poskytovat spravnimu organu pri opatrovani podkladd pro

vydani rozhodnuti sou¢innost, Ustav

vyzyva

Ucastnika Boehringer ksoucinnosti pfi opatfovani podkladli pro vydani rozhodnuti spocivajici

v nasledujicim:

KLINICKA CAST

1.

2.

Jako dikaz o komparativni Ucinnosti a bezpecnosti dvojkombinacni 1é¢by metformin (MET) +
empagliflozin (EMPA) oproti dvojkombinacni |é¢bé MET + derivat sulfonylurey (SU) u pacientd
s diabetem mellitem 2. typu (DMT2) se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53-60 mmol/mol
Zadatel predloZil data ze studie Ridderstrale et al., 2014'. Do této studie byli zarazeni pacienti se
vstupni hodnotou HbA1lc v rozmezi 53-86 mmol/mol (prdmér 63 mmol/mol). Randomizace nebyla
stratifikovana s ohledem na vstupni hodnotu HbAlc <60 mmol/mol nebo =260 mmol/mol, ale
s ohledem na vstupni hodnotu HbAlc <69 mmol/mol nebo =69 mmol/mol?. Porovnani uc¢innosti
MET + EMPA oproti MET + SU v parametru snizeni HbAlc u podskupiny pacientd se vstupni
hodnotou HbAlc v rozmezi 53-60 mmol/mol je tak v disledku poruseni randomizace zatiZzeno
nejistotou.

Ustav zada o predloZeni dat o komparativni i¢innosti MET + EMPA oproti MET + SU v parametru

snizeni HbAlc v tydnech 52 a 104 u podskupiny pacientd se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi

53 aZ <69 mmol/mol.

Jako dikaz o komparativni uc¢innosti a bezpecénosti dvojkombinacni Iécby MET + EMPA oproti
dvojkombinacni |é¢bé MET + sitagliptin (SITA) u pacientd se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi
53-60 mmol/mol Zadatel predloZil data ze studie Ferrannini et al., 20133. Jednd se o 12tydenni
randomizovanou dvojité zaslepenou placebem kontrolovanou studii faze 2b s rGznymi davkami
EMPA, jejiz soucasti bylo také nezaslepené rameno se SITA. Do této studie byli zafazeni pacienti se

vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53-86 mmol/mol (primérna pocatecni hodnota HbAlc se
v jednotlivych ramenech pohybovala v rozmezi 62-65 mmol/mol). Randomizace nebyla

stratifikovana s ohledem na vstupni hodnotu HbAlc.

Vzhledem k designu studie Ferrannini et al., 20133 Ustav povaZuje za vhodnéjsi zdroj dat o
komparativni Ucinnosti a bezpecnosti MET + EMPA oproti MET + SITA u skupiny pacientl, pro
kterou je pozadovano rozsiteni Uhrady posuzovaného lécivého pfripravku (LP) JARDIANCE
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s obsahem EMPA, randomizovanou, dvojité zaslepenou studii faze 3 Roden et al., 2013 a jeji
prodlouzenis. Ustav si je védom skute&nosti, Ze se jedna o studii srovndvajici G¢innost a bezpeénost
EMPA oproti SITA v monoterapii, nikoli ve dvojkombinaci s MET, nicméné nepredpoklada, Ze
komparativni Gcinnost EMPA a SITA je soubéZnou lécbou MET v obou ramenech vyznamné
ovlivnéna. Absolutni pokles HbA1lc na |é¢bé hodnocenou intervenci a komparatorem je ovlivnén
predevsim vstupni hodnotou HbA1lc. Do studie Roden et al., 20134 byli zafazeni pacienti se vstupni
hodnotou HbAlc v rozmezi 53-86 mmol/mol (prdmér 63 mmol/mol). Randomizace byla v této
studii stratifikovana s ohledem na vstupni hodnotu HbAlc <69 mmol/mol nebo =69 mmol/mol.

Ustav 74d4 o predloZeni dat o komparativni Géinnosti EMPA 10 mg 1x denné a SITA v parametru

snizeni HbAlc v tydnu 52 a 76 u podskupiny pacientu se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53

az <69 mmol/mol vychazejicich z prodlouZeni studie Roden et al., 2013°.

3. Za ucelem stanoveni relativni Uc¢innosti EMPA a relevantnich kompardatord (SU, SITA) na
kardiovaskularni vysledky pacientd s DMT2 byla v reZimu obchodniho tajemstvi pfedlozena sitova
meta-analyza (NMA).

- Soucasti predloZzené NMA neni systematicky literarni pfehled (SLR). Neni proto ziejmé, zda byly
zarazeny vSechny relevantni studie. Z predlozeného znéni NMA napf. nelze dovodit, pro¢ do
srovnani nebyly zafazeny studie EMPEROR-Reduced, Packer et al., 2020%, EMPEROR-Preserved,
Anker et al., 20217, a EMPA-KIDNEY®. Soucasti NMA neni ani metodicky postup vietné
zdGvodnéni pouzitych modeld.

Ustav zada o predloZeni SLR tak, aby bylo moZné ovérit, 7e do predlozené NMA byly zafazeny
vSechny relevantni studie, a o doloZeni kompletnich podkladi provedené NMA tak, aby bylo

mozné ovérit metodickou spravnost.

-V pfedmétném spravnim fizeni je Zaddno o rozsifeni uhrady LP JARDIANCE s obsahem EMPA
pro obecnou populaci pacientd s DMT2, zatimco z predloZzeného znéni NMA vyplyva, Ze byla
provedena za Ucelem stanoveni relativni ucinnosti EMPA a komparatord na kardiovaskularni
vysledky pacientd s DMT2, ktefi jsou ohroZeni kardiovaskularni pfihodou nebo maji prokazané

kardiovaskuldrni onemocnéni. Populace pacientl zafazenych do studii zahrnutych v NMA se

tedy lisi od populace pacientd, pro které je poZzadovano rozsifeni hrady LP JARDIANCE, a neni
zfejmé, zda Ize jeji vysledky vztahnout také na predmétnou populaci pacient(, tedy na obecnou
populaci pacientd s DMT2. Ustav doplfiuje, Ze ze systematického review Kluger et al., 2018°
vyplyva, Ze vysledky studii kardiovaskularni bezpecnosti gliflozin mohou byt ovlivnény
vstupnim kardiorenalnim rizikem zafazenych pacientd. Obdobné zavéry vyplyvaji
z pfehledového €lanku Smahelova, 20190,

Ustav 7ada o doloZeni dikazd k relativni uc¢innosti EMPA a komparatort (SITA, SU) na

kardiovaskularni vysledky pro populaci, pro kterou je Zadana Uhrada (tzn. rovnéZ pro pacienty

bez aterosklerotického kardiovaskuldrniho onemocnéni a bez indikatort vysokého
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kardiovaskularniho rizika) nebo doloZeni skuteénosti, Ze kardiovaskularni vysledky pacientd

s DMT2 nejsou ovlivhény vstupnim kardiorenalnim rizikem.

FARMAKOEKONOMICKA CAST

ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1. Predlozeni farmakoekonomického modelu

Zadatel uvedl, 7e v pFfedloZené analyze nakladové efektivity byl pouZit mikrosimulaéni model. Model
nicméné nebyl Ustavu pfedloZen. Ustav uvadi, Ze vzhledem k nize uvedenym nedostatkdim a nejasnostem
ve vstupnich udajich doporucuje Zadateli predlozeni farmakoekonomického modelu.

Skute¢nost, 7e 7adatel Ustavu nepredlozil farmakoekonomicky model, vede k tomu, 7e je Ustav nasledné
nucen pozadovat prepracovani analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpolet. Ustav doporucuje
Zadateli, aby v ramci spravnich tizeni predkladal mimo jiné také funkéni model, nebot tak mizZe dojit k
podstatnému urychleni v oblasti hodnoceni predloZzenych farmakoekonomickych podkladd s ohledem na
to, ze Ustav mize snadno zjistit, jaky vliv maji pozadované tpravy modelu na findlni vysledek analyzy (tj.
na hodnotu ICER nebo dopad na rozpocet), a pfistupovat k vyzyvani Gcastnikd Fizeni jen v zavaznych
situacich. PfedloZzeny model (soubor v programu Microsoft Excel, TreeAge, apod.) Ize oznacit za predmét
obchodniho tajemstvi podle ustanoveni & 39f odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

2. Zdrojova data pro ucinnost v podobé zmény HbA1c

V modelu byla uvazovéna vstupni hodnota HbA1c 53 mmol/mol. U¢innost v podobé zmény hladiny HbA1lc
po 52 tydnech lécby byla prevzata ze studie 1245.28 (EMPA-REG) pro srovnani se sulfonylureou v
kombinaci s metforminem a studie 1245.10/1245.24 pro srovnani se sitagliptinem v kombinaci s
metforminem (data predlozena v rezimu obchodniho tajemstvi). Tato data pochazela pouze od pacientd,
ktefi v téchto studiich dosahovali vstupni hladiny HbAlc méné nez 60 mmol/mol. Ustav viak uvadi, ze
timto pristupem doslo k poruseni randomizace, nebot v podkladovych studiich nebyla stratifikace dle této
hodnoty HbA1c provedena. Zménu HbAlc, pouzitou v modelu, tak Ustav povazuje za velmi nejistou.

Ve studii EMPA-REG! byla randomizace stratifikovana dle vstupni hladiny HbAlc <8,5 % dle DCCT
(odpovida 69 mmol/mol) a = 8,5 % dle DCCT. Pro srovnani s derivatem sulfonylurey v kombinaci s
metforminem tak Ustav povaZuje za vhodnéj$i v zakladnim scénafi pouZit data o zméné HbAlc
pochazejici od pacientti se vstupnim HbAlc <69 mmol/mol.

Jak bylo uvedeno vyse, pro srovnani se sitagliptinem v kombinaci s metforminem Ustav nalezl studii, jeji?
pouZiti pro modelaci zmény HbA1lc povaZuje za vhodnéjsi neZ poufZiti studie 1245.10/1245.24, a to studii
Roden et al., 2013* a jeji prodlouzeni®. V této studii byla rovnéz randomizace stratifikovana dle vstupni
hladiny HbA1c <8,5 % dle DCCT (odpovida 69 mmol/mol) a = 8,5 % dle DCCT. Pro srovnani se sitagliptinem
v kombinaci s metforminem tak Ustav povazuje za vhodnéjsi v zakladnim scénafi pouzit data o zméné
HbA1c pochazejici od pacientt se vstupnim HbAlc <69 mmol/mol z prodlouZeni studie Roden et al.,
2013 (od pacientd uZivajicich empagliflozin 10 mg 1x denné).

Ustav si je védom toho, 7e data o uc&innosti pochdzejici od pacientl s HbAlc <69 mmol/mol nemusi
odpovidat Gcinnosti pozorované u cilové populace s HbAlc <59 mmol/mol. Pacienti s nizsi hladinou HbA1c
se nachdzeji v nizSim stupni progrese onemocnéni a lze u nich predpokladat nizsi absolutni pfinos v
podobé snizeni HbAlc. JelikoZ z dostupné klinické evidence nelze odvodit pfesnou hodnotu sniZzeni HbA1c,
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pozaduje Ustav k posouzeni vlivu této nejistoty na vysledek analyzy predloZeni nasledujicich scénar
pro srovnani s obéma komparatory:

e Scénar 1: Vstupni hladina v modelu HbAlc 53 mmol/mol. Na tuto vychozi hladinu se aplikuje
pradmérny pokles HbAlc pozorovany v podskupiné s HbAlc <69 mmol/mol po 52 tydnech v
podkladové studii.

o Alternativni scénar ke Scénafi 1: Vstupni hladina v modelu HbAlc 56 mmol/mol (stfedni
hodnota intervalu cilové populace). Na tuto vychozi hladinu se aplikuje prlimérny pokles
HbAlc pozorovany v podskupiné s HbAlc <69 mmol/mol po 52 tydnech v podkladové
studii.

o Dalsi alternativni scénare ke Scénafi 1: Vstupni hladina v modelu HbAlc 53 mmol/mol. Na
tuto vychozi hladinu se aplikuje nizsi neZ primérny pokles HbAlc pozorovany v podskupiné
s HbAlc <69 mmol/mol po 52 tydnech v podkladové studii.

e Scénar 2: Vstupni hladina v modelu HbAlc 53 mmol/mol. Po 52 tydnech |écby dojde k poklesu
HbA1lc na primérnou hladinu HbAlc pozorovanou v podkladové studii v podskupiné s HbAlc <69

mmol/mol.
e Scénar 3: Vstupni hladina v modelu HbAlc 53 mmol/mol. Na tuto vychozi hladinu se aplikuje
primérny pokles HbAlc pozorovany v podskupiné s HbAlc <60 mmol/mol (aktualizovany scénar,

ktery Zadatel jiz predlozil v ramci strukturovaného podani).
Ke Scénafi 1 a 2 Ustav poZaduje pfedloZeni podrobného rozpisu naklad(l a pfinos( a kompletni analyzy
senzitivity.

3. Obdobna ucinnost ramen v parametru zmény HbA1lc

V modelu byla vidy pro rameno hodnocené intervence a komparatoru uvazovana odliSna zména HbAlc
(jak vyplyva z tabulky G-4 na strand 66 strukturovaného podani). Dle Ustavu viak nebyla na zakladé
doposud predlozené klinické evidence prokazana odliSnd ucinnost empagliflozinu spocivajici ve snizeni
hladiny HbA1lc ve srovnani s derivaty sulfonylurey ani ve srovndni se sitagliptinem. V Klinické ¢dsti Ustav
Zadatele vyzval k doplnéni idajl o komparativni bezpecnosti pro subpopulace se vstupni hladinou HbA1lc
53 a7 <69 mmol/mol. Ustav pozaduje, aby byl v rameni hodnocené intervence i komparatoru uvazovan
odliSny vliv terapie na hladinu HbA1lc pouze v pfipadé, Ze bude u této subpopulace prokazan statisticky
vyznamny rozdil ve vlivu na zménu HbA1c.

4. Vliv lécby na zménu BMI

V Tabulce G-4 na strané 66 strukturovaného podani Zadatel v reZimu obchodniho tajemstvi prezentoval
vliv terapie na klinické a laboratorni parametry. Ustav viak v uvedenych zdrojich nedohledal
prezentovanou zménu BMI pro srovnani hodnocené intervence s kombinaci SU+MET. Ustav proto Zadd o
blizsi specifikaci, pfipadné dolozeni zdrojovych dat k témto parametrim.

5. Redukce RR kardiovaskularnich udalosti

V modelaci byla zahrnuta redukce RR pro vznik kardiovaskularnich udalosti v rameni hodnocené
intervence oproti rameni komparatoru. Hodnoty RR pro jednotlivé udalosti byly cerpany z NMA
provedené zadatelem (predlozené v rezimu obchodniho tajemstvi). V ndvaznosti na pozadavky k doplnéni
k této NMA, uvedené v kapitole Klinickd ¢dst, Ustav pozaduje, aby byly v modelu pouzity hodnoty RR pro
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vznik kardiovaskularnich udalosti, odpovidajici cilové populaci (nebude-li prokazano, Zze hodnoty RR
pouzité v ramci strukturovaného podani Ize vztahnout i na cilovou populaci).

6. Naklady

a. Aktualizace nefarmaceutickych ndkladd

Nefarmaceutické naklady byly v analyze ocenény na zakladé Ghradové vyhlasky pro rok 2024. Ustav zada
o aktualizaci nefarmaceutickych nakladd tak, aby naklady na zdravotni vykony odpovidaly udajim
uvedenym v aktudlné platné uhradové vyhlasce pro rok 2025.

b. Ndklady spojené s transplantaci ledviny

Odvozeni naklad(i na péci spojenou s transplantaci ledviny Zadatel uved| v tabulce G-19 na strané 84
strukturovaného podani. Zadatel zde uvedl, Ze v pFipadé, Ze nebyly k dispozici recentni naklady z roku
2023, byly posledni dostupné naklady z roku 2022 adjustovany o inflaci uZitim HICP. Ustavu viak neni
zfejmé, proc byly takto ziskané celkové naklady podéleny poctem pacientl 241. Dle odkazovanych dat
VZP! bylo v roce 2020 i 2021 provedeno 255 transplantaci, v roce 2022 poté 266 transplantaci ledviny
(jak uvazoval i Zadatel). Vzhledem k tomu, Ze se pocet provedenych transplantaci ledviny béhem tfi let
nesniZil, ale naopak vzrostl, Ize dle Ustavu na zakladé téchto dat oéekdvat, Ze se nesniZil ani v roce 2023.
Zadatel pfi kalkulaci naklad@ spojenych s transplantaci ledviny zapoéital naklady vy¢islené VZP a k témto
nakladGm dale pficetl naklady spojené s hospitalizaci dle ¢iselniku DRG. Ustav je viak toho nazoru, 7e data
VZP jiz naklady spojené s hospitalizaci pfi provedeni transplantace zahrnuji. Dle Ustavu tak Zadatel tyto
naklady zapocital dvakrat.

Dale dle tabulky G-20 (strana 84 strukturovaného poddni) byly v souvislosti s transplantaci ledviny
uvazovany naklady nejenom v 1. roce, ale i v letech nasledujicich. Transplantace ledviny je vSak
jednorazovy vykon, po jehoZ provedeni v dalsich letech dle Ustavu nelze oéekavat dal3i naklady s nim
spojené.

Ustav tak shrnuje, Ze z vy$e uvedenych diivodi povaiuje zadatelem uvaiované naklady na péci v
souvislosti s transplantaci ledviny za nadhodnocené a Zada o jejich tpravu (zohlednéni 266 transplantaci
ledviny, odstranéni nakladti dle DRG, uvaZovani nakladli pouze v 1. roce).

¢. Ndklady na hypoglykemické uddlosti

V analyze byly zahrnuty naklady na symptomatické a zdvazné symptomatické hypoglykémie. V pripadé
symptomatickych hypoglykémii byly mimo jiné uvaZovany ndklady dle ciselniku DRG, kéd 10-K04-04
(diabetes mellitus u pacient( ve véku 16 a vice let s CC=0-1). Tyto naklady vsak nebyly v publikaci'?, z niz
bylo ¢erpano, uvedeny (uvedeny zde byly pouze ostatni Zzadatelem uvazované naklady).

Dale Zadatel k témto nakladdm pricetl naklady spojené s odbornou prednemocniéni neodkladnou pédi a
vyjezdem zdravotnické zachranné sluzby. Na strané 67 strukturovaného podani pfitom Zadatel
symptomatické hypoglykémie definoval jako hypoglykémie, kdy maji pacienti pfiznaky jako tfes, poceni
nebo zmatenost a tyto stavy mohou ve vétsiné pripadd vyresit sami. Definice symptomatickych (ne
zavaznych) hypoglykémii tak neodpovida kalkulovanym nakladlm. Dle doporucenych postupl ma byt
glykémie pacienta pribézné monitorovana a na jejim zakladé ma byt antidiabetickd 1é¢ba upravovana.
Zaroven ma byt tato lé¢ba bezpeéna. Dle Ustavu tak Ize ocekavat, ze podil pacient(, ktefi na 16¢bé zaziji
zavaznou hypoglykémii vyZadujici neodkladnou pomoc spojenou s nutnosti pfivolani zdravotnické
zachranné sluzby, pripadné hospitalizace, je maly.
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Ustav tak zadatelem uvaZované naklady na symptomatické hypoglykemie povazuje za vyznamné
nadhodnocené a pozaduje jejich upravu tak, aby byly v souladu s definici uvedenou na strané 67
strukturovaného podani.

7. Analyza senzitivity
V souvislosti se véemi zmé&nami uvedenymi vy$e Ustav 7ad4 o pfedloZeni kompletni aktualizované analyzy
senzitivity ke Scénarim 1 a 2 popsanym vyse

ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

1. Velikost cilové populace

a. Ocisténi o pacienty s chronickym onemocnénim ledvin (CKS) a srde¢nim selhdnim

V ramci odhadu velikosti cilové populace zadatel proved! oCiSténi o pacienty s CKD a chronickym srdecnim
selhanim, jimz jsou jiz glifloziny z vefejného zdravotniho pojisténi hrazeny. Odhadl, ze 46,8 % pacient(l s
DMT2 ma zaroven diagnézu CKD nebo chronického srdecniho selhani. Pocet pacientld vhodnych k 1écbé
glifloziny vSak Zadatel snizil z 186 587 az 212 654 pacientl na 162 856 az 177 264 pacientl v 1. aZ 5. roce,
co? pFedstavuje snizeni o 13 a7 17 %. Ustavu neni ziejmé, jak zadatel k vyslednému poétu pacientii po
ocisténi dospél, a Zdda o ozfejméni vyse uvedeného postupu.

b. Podil pacientu lécenych gliptiny a GLP-1 analogy v kombinaci s metforminem

V tabulce H-6 a H-8 na stranach 115 a 116 strukturovaného podani Zadatel prezentoval pocty pacient(
l[éCenych jednotlivymi intervencemi. Ve svété s hodnocenou intervenci (tabulka H-8) byl uvazovan vyssi
pocet pacientl |écenych gliptiny a GLP-1 analogy v kombinaci s metforminem nez ve svété bez hodnocené
intervence (napf. v 5. roce ve svété s hodnocenou intervenci 111 226 pacientl lé¢enych gliptiny v
kombinaci s metforminem a ve svété bez hodnocené intervence pouze 103 695 pacient(ll). Vzhledem k
predpokladu, Ze by méla hodnocend intervence v klinické praxi nahrazovat komparatory, Ustav nerozumi
tomu, proc byl v analyze dopadu na rozpocet uvazovan narlst poctu pacientl Iécenych gliptiny a GLP-
1 analogy ve svété s hodnocenou intervenci oproti svétu bez hodnocené intervence, a Zada o vysvétleni,
pfipadné Upravu poctu pacientli v obou svétech.

2. Naklady
V souvislosti se véemi zmé&nami ve farmakoekonomickém modelu Ustav 24da rovné? o aktualizaci nakladd
vstupujicich do analyzy dopadu na rozpocet.

Ustav dale upozorfiuje, 7e Zadatel neuvedl samostatné farmaceutické naklady na viechny uvaZované
|éCivé latky v 1. aZ 5. roce (na inzulinovou terapii a metformin). V pfipadé, kdy by doslo ke zméné Uhrady
téchto lé¢ivych pfipravkG v pribéhu spravniho Fizeni, by Ustav nemohl tyto naklady samostatné
prepocditat, a proto poZzaduje naklady na veskeré Ié¢ivé pripravky vycislit oddélené

3. Zpusob kalkulace celkovych nakladl v jednotlivych letech

Zadatel pfi kalkulaci dopadu na rozpocet postupoval tak, Ze pocet pacient( v jednotlivych letech vynasobil
prislusnymi naklady pro danou intervenci vZzdy pro dany rok analyzy. Tedy napft. ve 3. roce analyzy ve svété
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s hodnocenou intervenci Zadatel vypocetl ndklady na farmakologickou Ié¢bu v rameni gliflozin( tak, ze
vynasobil 11 671 pacientl naklady pro 3. rok IéCby glifloziny na jednoho pacienta (28 355 K¢):
11 671 * 28 355 K¢ = 330 931 489 K¢

Tento postup Ustav nepovaZuje za spravny vzhledem k tomu, Ze pocet pacientl v jednotlivych letech
predstavuje dle zplisobu odhadu viechny pacienty |é¢ené danou intervenci bez rozliseni, kolikatym rokem
jsou tito pacienti I1é€eni. Naklady byly pfitom odvozeny z modelu analyzy ndkladové efektivity, a tedy
naklady napt. pro 3. rok odpovidaji ndkladiim pro dané |écebné rameno ve 3. roce od zahdjeni IéCby.
Pokud tedy Zadatel vSechny pacienty lé¢ené glifloziny ve 3. roce analyzy vyndsobil nadklady pro lé¢bu v
rameni hodnocené intervence pro 3. rok, predpokladal, Ze vSichni tito pacienti budou ve 3. roce analyzy

ery e

nove nasazeni aZ ve 3. roce).

Ustav proto iadatele vyzyva k Gpravé zplsobu kalkulace celkovych naklad@ v jednotlivych letech
analyzy tak, aby pf¥i vycisleni nakladi byly v kazdém roce zohlednény vyse nakladi podle pfislusného
roku od zahdjeni lécby pro jednotlivé pacienty.
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STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS95241/2025 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 23. 6. 2025
C. jedn. sukl246227/2025

Vyvéseno dne: 23. 6. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav*) jako spravni
organ pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), vsouladu stimto zakonem a s ustanovenimi zakona C¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolecnosti:

Boehringer Ingelheim International GmbH
IC: HRB21063
Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.
IC: 48025976
Purkynova 2121/3, 11000 Praha 1
(dale jen ,zadatel”)

jako ucastnikovi spravniho Fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS95241/2025 stanovuje v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu lhttu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti
podkladd uvedenych ve vyzvé k soucinnosti ze dne 23. 6. 2025.

Odavodnéni

Dne 17. 3. 2025 obdrzel Ustav zadost 7adatele 0 zménu vyse a podminek thrady lé¢ivych pFipravka:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0210022 JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1
0210023 JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1
0210026 JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1
0210027 JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1

Dorucéenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS95241/2025.
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Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje viemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto
spravnim Fizeni, vyzval Zadatele v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti
spocivajici v poskytnuti Udaji potiebnych pro rozhodnuti a uréil mu primérenou lhitu k poskytnuti
podkladl uvedenych ve vyzvé v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho radu. Tato lhta byla
stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke lh(tam stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojisténi
pro spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych ptipravkd. Pokud
Ucastnik fizeni predpokladd nebo zjisti casovou narocnost na dolozeni poZzadovanych podkladu delsi, nezli
je vyse stanovend lhGta, Ustav doporuduje vyuZit institut pferueni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2
spravniho radu, diky kterému se stavi Ihlta pro vydani rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je moino podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani,
atov souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ih(ité 15 dnl ode dne jeho doruceni. Odvolani
nema odkladny ucinek. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
Otisk ufedniho razitka
Mgr. Eva Forgacova

povérena vedenim Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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