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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.: SUKLS166659/2025 Vyfizuje: Adéla Kysela Datum: 26. 6. 2025

Vyvéseno dne: 26. 6. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 30. 4. 2025 obdrzel Statni Gstav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) Zadost o zménu vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pFipravka:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255599 VYDURA 75MG POR LYO 2X1
0255600 VYDURA 75MG POR LYO 8X1

(dale jen ,,VYDURA")
podanou spolecnosti:

Pfizer Europe MA EEIG
IC: 696658156
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Pfizer, spol. s r.o.
IC: 49244809
Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5
(dale jen ,zadatel”)
podle ustanoveni § 39i odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“).

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS166659/2025, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky fizeni:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna

IC: 47673036
Michdlkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

vyzyva
Zadatele k soucinnosti pri opatfovani podkladd pro vydani rozhodnuti spocivajici v doplnéni nasledujiciho:
I KLINICKA CAST

Zadatel v tomto spravnim Fizeni navrhuje rozsifeni preskripéniho omezeni lé¢ivého pripravku VYDURA s obsahem
[écivé latky rimegepant na praktické |ékare a stanoveni podminek Uhrady (bez preskpricniho omezeni) nasledovné:

P: Rimegepant je hrazen u dospélych pacientt v akutni Iécbé stiedné tézké a tézké migrény bez aury nebo s aurou
(MIDAS skdre 11 bodu a vice), s frekvenci 2 aZ 8 migrendznich dni/mésic (MMD), rezistentni na lécbu triptany
(nedostatecnad ucinnost alespori 2 ruznych triptan( a kombinace triptanu s nesteroidnim antiflogistikem, vZdy ve
tfech po sobé jdoucich atakdch migrény), nebo kde byla léCba triptany kontraindikovand, nebo ji pacienti
netolerovali. Lécba rimegepantem je ukoncena v pfipadé nedostatecné ucinnosti ve tfech po sobé jdoucich
zdchvatech migrény. Definici ucinné lécby ataky migrény je zlepsSeni bolesti z téZké nebo stfedni na lehkou nebo
Zddnou béhem 2 hodin po poddni léku a trvdni zlepSeni nejméné 24 hodin, s vymizenim nebo trvdanim lehkych
nebolestivych obtéZujicich priznaki a bez vyznamnych neZddoucich ucinka.
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Ustav k tomu uvadi, Ze lé¢ba rimegepantem je v rdmci akutni lé¢by migrény doporuéena v aktudlnich Doporuceni
lé¢by bolesti hlavy pro praktické Iékare z roku 2023, Ceska neurologickd spole¢nost CLS JEP ve stanovisku ze dne
23.10. 20232 uvedla, Ze nepovazuje za vhodné omezeni preskripce pfedmétného lééivého pripravku pouze na
specialisty voboru neurologie. Ustav ktomu déle uvadi, e lé¢ba rimegepantem je hrazena u
pacientd neodpovidajicich na lé¢bu alespon 2 rlznymi triptany nebo s kontraindikaci/intoleranci Ié¢by triptany,
pricemz v takovych pfipadech je tfeba zvaZit, zda byla stanovena spravna diagnéza, zvolena vhodna Iékova forma
triptanu a zda bylo zvlddnuto nacasovani podani Iéku3. Vzhledem k tomu, Ze nasélni Iékova forma triptanu (LP
ROSEMIG) mlzZe byt v soucasnosti pfedepisovana pouze specialisty v oboru neurologie, détska neurologie, pficemz
u pacient(l s €astym zvracenim se jedna o terapii pfedchézejici hodnocené intervenci, Ustav vyzyva Zadatele o
doplnéni, jakym zplUsobem u téchto pacientl, vyZadujicich nasalni formu triptanu, bude v pfipadé rozsireni
preskripce LP VYDURA na praktické |ékare zajisténa |é¢ba v ramci linie IéCby predchdzejici hodnocenou intervenci.

Il. FARMAKOEKONOMICKA CAST

A.

Zadatel pozaduje rozsifeni preskripéniho omezeni lé¢ivého piipravku VYDURA na praktické lékare. Ustavu je z
Uredni ¢innosti zndmo, Ze v ramci spravniho fizeni sp. zn. SUKLS43723/2023* byla pro aktudlné platné preskripcni a
indikacni omezeni uzavrena finanéni ujednani limitujici dopad na rozpocet.

Jelikoz ma Ustav za to, Ze vyse uvedend uzavirend finanéni ujedndni limitujici dopad na rozpocet jsou platna pouze
v rozsahu preskripéniho omezeni a podminek Ghrady stanovenych v predmétném spravnim fizeni, Ustav vyzyva k
predlozeni smluv (pfipadné dodatku ke stavajicim smlouvam) uzavienych mezi pojistovnami a drzitelem rozhodnuti
o registraci posuzovanych lécivych pripravki, jez prokazuji, Zze v prfipadé rozsifeni preskripéniho omezeni na
praktické lékare nedojde k navyseni vydaji z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi. V takovém ptipadé neni
v souladu s ustanovenim § 15 odst. 9 véty prvni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi hodnoceni nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet vyZzadovano.

B.

Dle ustanoveni § 15 odst. 9 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi se vyzaduje predloZeni hodnoceni
nakladové efektivity a analyzy dopadu na rozpocet, pokud predpokladany dopad do rozpoctu vykazuje zvyseni
vydaju ze systému zdravotniho pojisténi, a to v pfipadech, kdy je v fizeni nové ve srovnani se stavem pred zahajenim
takového fizeni navrhovano odlisné znéni preskripéniho nebo indikacniho omezeni.

Ustav ma za to, Ze s ohledem na rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS43723/2023% z{stava nakladova
efektivita prokazana, jelikoZz u hodnocené intervence dochazi v ramci tohoto spravniho fizeni k poklesu naklad( za
obvyklou denni terapeutickou davku a komparatorem zlstava nejlepsi podplirna péce (BSC) s ucinnosti na Urovni
placeba, kterou Zadatel ve vySe uvedeném spravnim fizeni uvazoval s nulovymi ndklady. PfedloZzeni hodnoceni
nakladové efektivity proto nepozaduje.

Nicméné Ustav nemd za jednoznacné prokazané, ze v disledku roziiteni preskripéniho omezeni na praktické lékare
nedojde ke zvyseni vydajli ze systému zdravotniho pojisténi, vzhledem k tomu, Ze finanéni ujednani limitujici dopad
na rozpocet z vySe uvedeného spravniho fizeni sp. zn. SUKLS43723/2023* nelze mit za prenositelnd na nové
navrzené podminky, resp. rozsiteni preskripéniho omezeni.

Na zakladé vyse uvedeného Ustav v pfipadé nepredloZeni smluv (jak je popsano v bodé ,A“ této vyzvy), alternativné
Zada o doloZeni nasledujiciho:

HODNOCENI DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zménu podminek Uhrady, resp. rozsiteni preskripéniho omezeni, nelze prokazatelné dolozit, Ze
nedojde k navyseni vydaji ze systému vefejného zdravotnictvi v souladu s ustanovenim § 15 odst. 9 zdkona o
vefejném zdravotnim pojiéténi. Ustav proto vyzyva k predloZeni analyzy dopadu na rozpocet, kterd bude reflektovat
navyseni nakladl v souvislosti s rozsifenim preskripéniho omezeni pfi absenci uzavienych smluvnich ujednani
limitujicich dopad na rozpocet nad rdmec rozsahu smluv v plvodnim spravnim fizeni.

Za relevantni komparator povazuje Ustav BSC. Analyza dopadu na rozpocet by méla byt vypracovéna v souladu s
platnou metodikou Ustavu SP-CAU-0275.
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Reference:

1. Nezadal T, Markova J, Blazkova K, Kle¢ka L, Bartkova A, Kotas R, Rehulka P. Diagnostika a lé¢ba bolesti hlavy
v ordinaci praktického lékafe. Doporucené diagnostické a terapeutické postupy pro vseobecné praktické
|ékare 2023.

2. Stanovisko Sekce pro diagnostiku a Ié¢bu bolesti hlavy Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 23. 10.
2023 ¢. j. sukl255194/2023 sp. zn. SUKLS43723/2023.

3. VI Konference Neurologie pro praxi. Migréna — kdyZ |é¢ba nepomaha. Remedia 2019; 29: 224-228.
Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady LP VYDURA vedeném
pod sp. zn. SUKLS43723/2023 ze dne 3. 9. 2024, které nabylo pravni moci dne 9. 9. 2024.

5. Statni ustav pro kontrolu léciv. SP-CAU-027 — Postup pro posuzovani analyzy dopadu na rozpocet.
https://sukl.gov.cz/metodiky-stanoveni-cen-a-uhrad/sp-cau-027/
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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. SUKLS166659/2025 Vyfizuje: Adéla Kyseld Datum: 26. 6. 2025
C.j. sukl251404/2025

Vyvéseno dne: 26. 6. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolecnosti:

Pfizer Europe MA EEIG
IC: 696658156
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles
Belgické kralovstvi

Zastoupena:

Pfizer, spol. sr.o.

IC: 49244809

Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5
(dale jen ,zZadatel” nebo ,,Pfizer”)

jako ucastnikovi spravniho Fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS166659/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne dorudeni tohoto usneseni k poskytnuti podkladd uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 26. 6. 2025.

Oduvodnéni

Dne 30. 4. 2025 obdrzel Ustav 7adost adatele o zménu vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojiéténi lé¢ivych
pripravk:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255599 VYDURA 75MG POR LYO 2X1
0255600 VYDURA 75MG POR LYO 8X1

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS166659/2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje viemi potiebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Ucastnika Pfizer v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti
udajl potfebnych pro rozhodnuti a uréil mu pfimérenou Ihitu k poskytnuti podkladd uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho radu. Tato Ihdta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke Ih(tam
stanovenym zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi l1éCivych pripravka.
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Pokud Zadatel predpoklada nebo zjisti ¢asovou narocnost na doloZeni poZzadovanych podkladd delsi, nezli je vyse
stanovena lh(ta, Ustav doporucuje vyuZit institut pferuseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky
kterému se stavi Ihdta pro vydani rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto usneseni je moZno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnli ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny Géinek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

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