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O ’ s U KL STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz

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

Sp. zn.: SUKLS113239/2025 Vyftizuje: Jitka Berddrova Datum: 11. 8. 2025

Vyvéseno dne: 11. 8. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 31. 3. 2025 obdrZel Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) zddost o zménu vy$e a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0265879 LIVIZUX 30MG CDP DUR 30
0265883 LIVIZUX 50MG CPS DUR 30
0265887 LIVIZUX 70MG CPS DUR 30

(dale jen ,,LIVIZUX")
podanou spole¢nosti

Egis Pharmaceuticals PLC
HU10686506
Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest
Madarska republika
Zastoupena:
Ing. Alena Reinholdova
Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modrany
(dale jen ,Egis” nebo , Zadatel”)

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

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS113239/2025, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky Fizeni:

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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 3

RBP, zdravotni pojistovna

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

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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 3

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

Vzhledem k povinnosti Gc¢astnikd fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni rad“) poskytovat spravnimu organu pfi opatfovani podkladl pro
vyddni rozhodnuti sou¢innost, Ustav

vyzyva

Ucastnika fizeni Egis k soucinnosti pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti spocivajici v predloZeni
relevantnich podkladl za iéelem posouzeni moznosti stanoveni zvysené Ghrady LP LIVIZUX pro Ié¢bu dospélych
pacienti s ADHD pfi nedcinnosti nebo nevhodnosti Iécby methylfenidatem, s preskripénim omezenim na

specialisty z oboru psychiatrie a neurologie, tj. E/PSY, NEU a rozsifeni preskripéniho omezeni o specialisty v oboru
neurologie pro skupinu déti od 6 let a dospivajicich.

I. KLINICKA CAST

Dne 2. 7. 2025 obdrzel Ustav podani G&astnika Egis €. j. sukl261876/2025, v ném? navrhuje nové stanovit zvy$enou
Uhradu pro skupinu dospélych pacientd s ADHD pfi neucinnosti nebo nevhodnosti 1écby methylfenidatem,
s preskripénim omezenim na specialisty z oboru psychiatrie a neurologie, tj. E/PSY, NEU ve znéni:

Vv

E/PSY, NEU

P: Lisdexamfetamin je hrazen u dospélych k lIéCbé hyperkinetické poruchy pri neucinnosti nebo nevhodnosti lécby
methylfeniddtem. U dospélych by mély byt potvrzeny priznaky ADHD pretrvavajici jiZ z détstvi.
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Zadatel pozaduje stanoveni dalsi zvysené Uhrady postupem podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o
verejném zdravotnim pojiSténi jako srovnatelné ucinnou a nakladové efektivni terapii Ié¢bu pripravky s obsahem
atomoxetinu nad 60 mg.

Ustav konstatuje, 7e 7adatelem predlozené klinické studie', které byly provedeny proti placebu a dale zafazené do
metaanalyzy® pro doloZeni komparativni U¢innosti oproti relevantnimu komparatoru atomoxetin nespecifikuji
poZzadovanou skupinu pacientl, tj. dospéli pacienti s ADHD pfi neucdinnosti nebo nevhodnosti [écby
methylfenidatem.

V jedné z predloZenych studii byla tato skupina dokonce vyloucena ze studie jiz v ramci definovanych vylucovacich
kritérii. Ve studii Adler 2008? se jednalo o vylouenou skupinu s anamnézou alergie, intolerance nebo nedginnosti
na methylfenidat. Ani provedend post-hoc analyza Babcock 20123 pacientd, ktefi zUstali symptomatiéti na [é¢bé
amfetaminem (smi3ené soli amfetaminu a/nebo d-amfetamin) p¥ed zafazenim do studie Adler 2008, pro nizky
pocet pacientl ve skupiné s placebem neni relevantni a zaroven neodpovida skupiné pacientl, pro kterou je
pozadovana Uhrada.

Déle v pfedloZené meta-analyze Cortese 2018° byly analyzovény rGizné konstituce a soli amfetaminu véetné
lisdexamfetaminu v rdmci jedné kategorie. Odkazovana post-hoc analyza provedend pouze pro lisdexamfetamin
nebyla Ustavu predloZena v pIném znéni.

Ustav dale doplfiuje, Ze do této metaanalyzy Cortese 2018 nebyly zafazeny vysledky studie pfimého srovnani mezi
lisdexamfetaminem a atomoxetinem Dittmann 20137 u déti a dospivajicich (6-17 let), ktefi dfive nereagovali na
[é¢bu methylfeniddtem, na jejichz zakladé byla vyhodnocena srovnatelnd ucinnost lisdexamfetaminu a atomoxetinu
u déti a dospivajicich v pfechozim spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS43401/20248. Vysledky pfedloZené
metaanalyzy pro skupinu déti a dospivajicich pfi nezahrnuti vysledkd studie Dittmann 20137 prokazujici vy3si
ucinnost amfetamin(l oproti atomoxetinu tak nezohlednuji dlleZitost vlivu predlécenosti methylfenidatem pro
vyhodnoceni Ucinnosti lisdexamfetaminu a atomoxetinu i u dospélé populace.

Ustav tedy vyzyva 7adatele k predloZeni relevantnich klinickych podklad@ k Gcinnosti a bezpe¢nosti LP LIVIZUX
s obsahem lisdexamfetaminu u navrhované skupiny dospélych pacient s ADHD pf¥i netcinnosti nebo nevhodnosti
Iécby methylfenidatem ve srovnani s terapii atomoxetinem, viz navrh znéni podminek Uhrady.

I. FARMAKOEKONOMICKA CAST

A. Rozsiteni preskripéniho omezeni u déti od 6 let a dospivajicich v zakladni Ghradé

1. Velikost cilové populace

Zadatel v analyze dopadu na rozpocet odhadl 1 946 a7 2 581 nové hrazenych ODTD LP LIVIZUX v 1. a 5. roce
(odpovida po prepoctu 5 a? 7 pacientlim s celoroéni lé¢bou pFi plném davkovani v 1. a7 5. roce). Ustav ma k
7adatelovu postupu odvozeni téchto ODTD vyhrady. Zadatel postupoval tak, Ze nejprve odhadl spotfeby ODTD LP
RITALIN s obsahem léCivé latky methylfenidat, jejiz terapie predchazi Iécbé LP LIVIZUX sobsahem
lisdexamfetaminem v nasledujicich péti letech. Na tyto spotieby LP RITALIN poté aplikoval podil preskripce
prostfednictvim lékait odbornosti NEU (8,63 aZ 9,88 % v 1. aZ 5. roce). S témito ziskanymi pocty ODTD LP RITALIN,
predepsanymi odbornosti NEU, nasledné pracoval v dalSich vypoctech.

Ustavu v prvé fadé neni zfejmé, pro¢ 7adatel vychazel pouze ze spotfeb LP RITALIN a nezapocital rovné? spotieby
jinych lé¢ivych pripravki, obsahujicich methylfenidat, které maji rovnéz stanovenou Uhradu v indikaci ADHD, napf.
s obsahem methylfenidatu v Iékové formeé s prodlouzenym uvolfiovanim.

Dale Ustav uvédi, 7e dle aktudlnich podminek Ghrady jsou LP RITALIN hrazeny v |é¢bé& ADHD pouze po indikaci
Iékafem odbornosti psychiatrie (LP RITALIN jsou hrazeny pouze po indikaci [ékafem odbornosti neurologie v 1écbé
nadmérné denni spavosti u narkolepsie) a LP s obsahem methylfenidatu s prodlouzenym uvolfiovanim jsou hrazeny
pouze k lé¢bé ADHD po indikaci lékafem s odbornosti psychiatrie. Zadatelilv predpoklad, 7e lékafi odbornosti
neurologie indikuji LP RITALIN v Ié¢bé ADHD, tak neodpovida aktudlnim podminkam dhrady LP RITALIN.

Ustav se s otazkou ohledné predpokladanych pocttl pacientti nové lé¢enych LP LIVIZUX v 1. aZ 5. roce obratil na
odborné spoleénosti. Ve vyjadieni Spole¢nosti détské neurologie CLS JEP (SDN) ze dne 24. 6. 2025° (&. j.
sukl247130/2025) je odhadovano 38 az 133 pacientd nové lécenych LP LIVIZUX v 1. aZ 5. roce, coz je vyznamné vice,
nei v analyze uvaZoval zadatel. Ve vyjadfeni Psychiatrické spole¢nosti CLS JEP (PS) ze dne 2. 7. 2025% (¢&. j.
sukl264528/2025) je rovnéz odhadovano 38 az 133 pacient( nové |ééenych LP LIVIZUX v 1. aZ 5. roce.
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Ustav tak ve svétle Gidajii ze stanovisek SDN a PS a vyhrad, které uvedl vy3e, povazuje zadatelGv odhad velikosti
cilové populace za podhodnoceny, a Zada o jeho Upravu vsouladu se stanovisky odbornych spolecnosti
uvedenych vyse.

Pro uplnost Ustav uvadi, Ze pro tyto pacienty, ktefi pfi sou¢asném znéni podminek Ghrady nemaji pfistup k lé¢bé
lisdexamfetaminem, Ustav stejné jako 7adatel povaiuje v analyze dopadu na rozpocet za relevantni srovnéni s
placebem (stavem bez [écby).

2. Scénar analyzy dopadu na rozpocet zohlednujici zapocitatelné doplatky

Zadatel k analyze dopadu na rozpocet rovné; predlozil scénar zohledfiujici ndklady zdravotnich pojistoven na
zapocitatelné doplatky. V tomto scénari kalkuloval s naklady ve vysi 67,92 KE/ODTD (zahrnuje soucasné naklady
spojené s maximalni Uhradou i naklady spojené se zapocitatelnymi doplatky, jejichZ vypocet Ustav nebyl schopen
ovéfit). Ustav véak povaZuje za relevantni naklady v souvislosti se zapocitatelnymi doplatky ve vy$i 9,31 K&/baleni
LIVIZUX 50MG CPS DUR 30 (dle databaze LEK-13 za mésic kvéten 2025%1), coz odpovida 0,31 K&/ODTD (po pfevedeni
na rok terapie 113,23 K¢). Dle Ustavu tak nedojde k piecerpani ro¢niho ochranného limitu, ktery v pfipadé déti do
18 let ¢&ini 1 000 K¢&. Dle Ustavu tak zdravotnim pojistovnam v souvislosti s ndklady na zapocitatelné doplatky u
détské populace nevzniknou dalsi naklady nad ramec stanovené Uhrady ze zdravotniho pojisténi.

Ustav tak uvadi, ze aktualizaci scénafe analyzy dopadu na rozpocet se zohlednénim zapocitatelnych doplatkd u
détskych pacientli nepozaduje.

B. Stanoveni zvySené uhrady pro Iécbu ADHD u dospélé populace pfi neucdinnosti nebo nevhodnosti 1écby
methylfenidatem

V pfipadé Zadosti o stanoveni zvySené Uhrady pro léébu ADHD u dospélych pacientd ptfi neucinnosti nebo
nevhodnosti lé¢by methylfenidatem Zadatel nepredlozil farmakoekonomické analyzy s odlvodnénim, Ze
stanovenim zvysené Uhrady nedojde ke zvyseni vydaji ze systému zdravotniho pojisténi (nedojde k navyseni poctu
[éCenych pacientl a neni Zadano o Uhradu vyssi, nez ma jiz hrazena srovnatelné Uc¢inna a nakladové efektivni terapie
atomoxetinem nad 60 mg pro dospélé pacienty). Tvrzeni, Ze nedojde k navyseni poc¢tu pacientd lé¢enych LP LIVIZUX,
vsak Zadatel nepodloZil Zddnym dlkazem, prestoZe je mimo jiné Zadano pfi stanoveni zvysené Uhrady také o
rozsifeni preskripéniho omezeni o odbornost neurologie, kterou v podminkdch Uhrady dosud nemd Zadna
srovnatelné G¢innd terapie pro dospélou populaci. Ustav tak tento predpoklad povaZuje za nejisty a vyzyva
Zadatele k dolozeni, Ze v souvislosti s navrhem na stanoveni zvySené uhrady LP LIVIZUX u dospélé populace pfi
neucinnosti nebo nevhodnosti [écby methylfeniddtem nedojde k navyseni poctu lé€enych pacientll. V opacném
pripadé zadatele vyzyva k predloZeni analyzy dopadu na rozpocet pro dospélé pacienty s ADHD pfi neucinnosti
nebo nevhodnosti Iécby methylfenidatem.

Analyza dopadu na rozpoéet by méla byt vypracovana v souladu s platnymi metodikami Ustavu SP-CAU-027 a méla
by v ndvaznosti na Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k postupu pro posuzovani finanéniho
dopadu do systému zdravotniho pojiSténi pti stanoveni nebo zméné vyse a podminek Uhrady lécivého pfipravku
nebo potraviny pro zvlastni |ékafské Ucéely'? rovnéZ obsahovat scénaf se zohlednénim nakladl zdravotnich
pojistoven na zapoditatelné doplatky, které by byly proplacené zdravotnimi pojistovnami nad ochranny limit
pojisténce (pro hodnocenou intervenci i srovnavanou intervenci).

Reference:
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STATNIi 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. SUKLS113239/2025 Vyfizuje: Jitka Berdarova Datum: 11. 8. 2025
C. jedn. sukl319894/2025

Vyvéseno dne: 11. 8. 2025

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny 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 (déle jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s timto zakonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolec¢nosti:

Egis Pharmaceuticals PLC,
HU10686506
Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
Ing. Alena Reinholdova
Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modrany
(dale jen ,zadatel” nebo , Egis“)

jako ucastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS113239/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podkladl uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 11. 8. 2025.

Oduvodnéni

Dne 31. 3. 2025 obdrzel Ustav 7adost G¢astnika Fizeni Egis o zménu vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
[éCivych pripravky:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0265879 LIVIZUX 30MG CDP DUR 30
0265883 LIVIZUX 50MG CPS DUR 30
0265887 LIVIZUX 70MG CPS DUR 30

Dorucéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS113239/2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje véemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim ¥izeni,
vyzval Ucastnika fizeni Egis v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti spocivajici
v poskytnuti Udaji potrebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfimérenou Ihitu k poskytnuti podkladd uvedenych ve
vyzvé v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato Ih(ta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem
ke IhGtdm stanovenym zdkonem o verejném zdravotnim pojiSténi pro spravni fizeni o zméné vySe a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravkd. Pokud Ucastnik fizeni predpoklada nebo zjisti asovou naro¢nost
na doloZeni pozadovanych podkladil delsi, ne?li je vyse stanovend |hiita, Ustav doporucuje vyuZit institut prerudeni
fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi Ih(ita pro vydani rozhodnuti.
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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 lhGté 15 dnd ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny tcinek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv
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