STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 Email: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m www: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS105086/2025 Vyfizuje: Jitka Berdarova Datum: 12. 8. 2025
€. j. sukl322792/2025

Vyvéseno dne: 12. 8. 2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady lécivého piipravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0182381 PALEXIA 20MG/ML POR SOL 200MG+STR

zahajeném dne 25. 3. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

Griinenthal GmbH,
DE121737755
Zieglerstrasse 6, D-52078 Aachen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
STADA PHARMA CZ s.r.o.
IC: 61063037
Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 13
(ddle jen ,,Griinenthal” nebo ,Zadatel”)

vedeném pod sp. zn. SUKLS105086/2025, vedle zadatele, s témito Ucastniky Fizeni

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

Ceska pramyslova 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:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
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

a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39c zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

1. lécivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev

Doplnék nazvu

0182381 PALEXIA

20MG/ML POR SOL 200MG+STR

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) stanovuje

maximalni cenu ve vysi 2 172,42 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho Fadu podmitiujicim vyrokem k vyroku ¢.

2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. lécivy pripravek:
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Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0182381 PALEXIA 20MG/ML POR SOL 200MG+STR

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 78/1- silné opioidy, p.o. podle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich
skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“).

a na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pfipravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 252,22 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim mu stanovuje podminky thrady ze
zdravotniho pojisténi takto:

Bez podminek uhrady.

Oduavodnéni

Dne 25. 3. 2025 Ustav obdrZel 7adost 7adatele o stanoveni maximdlni ceny a vy$e a podminek Ghrady lé¢ivého
pfipravku:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0182381 PALEXIA 20MG/ML POR SOL 200MG+STR

Dorucéenim této zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS105086/2025.

Ucastnici tizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnd od zahajeni fizeni. Této mozZnosti Zadny Ucastnik fizeni nevyufzil.

Dne 8. 4. 2025 Ustav zaloZil pod €. j. sukl122821/2025 do spisu cenové reference a podklady pro stanoveni
maximalni ceny vyrobce. Tyto jiZ nejsou relevantni.

Dne 25. 4. 2025 Ustav obdrzel pod €. j. sukl157997/2025 vyjadieni Géastnika Griinenthal, ktery pozadal o povoleni
zmény obsahu podani spocivajici ve zméné maximalni ceny.

Dne 28. 4. 2025 Ustav usnesenim ¢&. j. sukl158438/2025 pozadovanou zménu obsahu zadosti povolil.

Dne 18. 7. 2025 Ustav vloZil do spisu aktualizované cenové reference pro stanoveni maximalni ceny pod ¢&. j.
sukl288117/2025.

Dne 18. 7. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu (HZ), €. j. sukl288127/2025. Zaroveri Ustav ukonil shromazdovani
podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o
ukonceni zjistovani podkladd, €. j. sukl288132/2025. Soucasné byli Ucastnici informovéni, Ze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve hté 10 dnd ode dne doruéeni pfedmétného sdéleni. V této Ihdté Ustav neobdrzel 2adna podéni

Ucastnikd rizeni.
Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

Databéze registrovanych lécivych p¥ipravkd, SLP a PZLU. 2025

SSLB. Metodické pokyny pro farmakoterapii chronické bolesti. (2022).

Hakl, M. & Kynclova, E. Novinky v oblasti [éCby bolesti. Remedia 28, 599—601 (2018).

. Vranova, V. Tapentadol hydrochlorid — inovativni atypicky opioid s unikdtnim mechanismem ucinku.
Remedia 33, 316—320 (2023).

el A
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5. SUKL. Rozhodnuti ve spole¢ném Fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady Ié&ivych p¥ipravkd zafazenych do
referencni skupiny €. 78/1 - silné opioidy,p.o, vedeném pod sp. zn. SUKLS158850/2015 ze dne 28. 8. 2017, které
nabylo pravni moci dne 19. 9. 2017.

6. SUKL. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady LP PALEXIA
vedeném pod sp. zn. SUKLS180196/2013 ze dne 22. 11. 2013, které nabylo pravni moci dne 13. 12. 2013.
7. Hartrick, C., Van Hove, I., Stegmann, J.-U., Oh, C. & Upmalis, D. Efficacy and tolerability of tapentadol

immediate release and oxycodone HCl immediate release in patients awaiting primary joint replacement surgery
for end-stage joint disease: A 10-day, phase lll, randomized, double-blind, active- and placebo-controlled study.
Clinical Therapeutics 31, 260—-271 (2009).

8. Daniels, S. et al. A randomized, double-blind, placebo-controlled phase 3 study of the relative efficacy and
tolerability of tapentadol IR and oxycodone IR for acute pain. Current Medical Research and Opinion 25, 1551-1561
(2009).

9. Vorsanger, PhD, Md, G., Xiang, PhD, J., Okamoto, ScD, A., Upmalis, Md, D. & Moskovitz, Md, B. Evaluation
of study discontinuations with tapentadol immediate release and oxycodone immediate release in patients with
low back or osteoarthritis pain. J of Opioid Management 6, 169-179 (2018).

10. Xiao, J.-P., Li, A.-L., Feng, B.-M., Ye, Y. & Wang, G.-J. Efficacy and Safety of Tapentadol Immediate Release
Assessment in Treatment of Moderate to Severe Pain: A Systematic Review and Meta-Analysis. Pain Med 18, 14—
24 (2017).

11. Wang, X., Narayan, S. W., Penm, J. & Patanwala, A. E. Efficacy and Safety of Tapentadol Immediate Release
for Acute Pain: A Systematic Review and Meta-Analysis. The Clinical Journal of Pain 36, 399-409 (2020).

12. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. ATC/DDD Index. (2025).

13. Cenové reference a podklady ke stanoveni maximalni ceny vloZené do spisu ke dni vydani hodnotici zpravy.

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

Lécivy pripravek (LP) PALEXIA obsahuje léCivou latku tapentadol v Iékové formé perordlniho roztoku. Tapentadol je
silné analgetikum s agonistickym plsobenim na p-opioidni receptory a s inhibi¢nimi G¢inky na zpétné vychytavani
noradrenalinu.’

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

V tomto spravnim fizeni je Zadano o stanoveni Uhrady LP PALEXIA v indikaci Uleva od stfedné silné az silné akutni
bolesti u déti a dospivajicich od 2 let véku a télesné hmotnosti vice nez 16 kg a u dospélych pacient(, které Ize
adekvatné 1é¢&it pouze opioidnimi analgetiky.?

PoZadovanad indikace je registrovanou indikaci LP PALEXIA dle SmPC?.,

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi
Charakteristika onemocnéni

Bolest je definovana jako neptijemny senzoricky a emociondlni proZitek spojeny se skutecnym ¢i potencionalnim
poskozenim tkani. Je zcela subjektivni veli¢inou a zasadnim zplsobem alteruje kvalitu Zivota u vSech pacientd. Pro
vybér farmakoterapie ma zdsadni vyznam intenzita bolesti a charakter bolesti. Je rozliSovana bolest akutni a
chronicka, ¢i z jiného hlediska nenadorova a nadorova. Vyznamnym Gdajem pro spravné vedenou farmakoterapii
bolesti je klinicky stav pacienta a informace o intenzité a charakteru bolesti uvddéné pacientem.?

Postaveni pripravku v managementu lécby

Léciva latka tapentadol naleZi mezi silné opioidy. Tapentadol je uréen k Ié¢bé chronické nenddorové bolesti a jeho
lékové formy s okamZitym uvolfiovanim k 1é¢bé akutni bolesti a jako doplnék 1é¢by chronické bolesti.2™
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Identifikace relevantnich komparatoru

Lécivé pripravky s obsahem tapentadolu s okamzitym (a prodlouzenym) uvolfiovanim urcéené k tlumeni silné bolesti
jiz byly zafazeny do referenéni skupiny €. 78/1 - silné opioidy, p. 0., dle vyhlasky &. 384/2007 Sb.>

Relevantnimi komparatory jsou proto léCivé pripravky referencni skupiny ¢. 78/1 s obsahem lécivych latek
hydromorfin, oxykodon, tapentadol.

Hodnoceni Gcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pFipravku

Komparativni tc¢innost a bezpecnost

Ucinnost a bezpe&nost tapentadolu s okamzitym uvolfiovanim (IR) v Iékové formé peroralnich tablet v 1é¢bé stfedné
silné az silné akutni bolesti, resp. k tlumeni silné bolesti, jiZz byla prokdzana v predchozim individualnim spravnim
fizenim sp. zn. SUKLS180196/2013° a v posledni hloubkové revizi referenéni skupiny €. 78/1, sp. zn.
SUKLS158850/2015°. Ustav povazuje lékovou formu perorélniho roztoku s obsahem tapentadolu za v zasadé
terapeuticky zaménitelnou s Iékovou formou peroraini tablety s okamzitym uvolfiovanim s obsahem tapentadolu,
nebot jejich farmakokinetické vlastnosti jsou podobné.!

U¢innost a bezpeénost tapentadolu IR byla hodnocena nap¥. v klinickych studich Hartrick 20097, Daniels 2009%,
Vorsanger 2009° oproti oxykodonu IR. Provedené RCT prokazaly non-inferioritu Géinku, vyskyt vybranych
gastrointestindlnich neZadoucich Ucinkd (nevolnost, zvraceni a zacpa) byl vSak u tapentadolu ve srovnani s
oxykodonem vyznamné niz$i (nomindlni P <0,001). Takté? jsou dostupné meta-analyzy Xiao 2017°, Wang 2020"%,
které nezjistily statisticky vyznamny rozdil v u¢innosti mezi opioidnimi analgetiky oxykodon a tapentadol. Vyskyt
nevolnosti a zacpy byl vyznamné nizsi u tapentadolu IR 50 nebo 75 mg ve srovnani s oxykodonem IR 10 mg (p <
0,05).10

Zavér Ustavu:

Tapentadol IR je u¢inny a bezpecny pfi lé¢bé stfedné silné az silné akutni bolesti, poskytuje analgezii srovnatelnou
s oxykodonem. Klinicky prinos |écby tapentadolem s okamzitym uvolfiovanim v tlumeni akutni silné bolesti je
prokazan.

Udaje z klinické praxe
Nepredlozeny.

Limitace klinické evidence
Zasadni limitace nejsou.

Posouzeni inovativnosti
Ndvrh Zadatele
Neni pozadovano.

Hodnoceni Ustavu

S ohledem na skutecnost, Ze drZitel rozhodnuti o registraci nepoZaduje posouzeni pfedmétného pripravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady podle ustanoveni §
39d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti
Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je tlumeni silné bolesti.

Zafazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravk

V ndvaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
posuzovaného lécivého pFipravku Ustav konstatuje, e pfipravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecénosti a s obdobnym
klinickym vyuzitim, tedy referencni skupiné ¢. 78/1 — silné opioidy, p.o., tak jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007
Sb., a proto uvedeny LP PALEXIA s obsahem |écivé latky tapentadol do referencni skupiny ¢. 78/1 — silné opioidy,
p.o., zaradil.
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Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi
Nenalezena.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Ndvrh Zadatele

50 mg

Posouzeni Ustavu

ODTD Ilécivé latky tapentadol IR (s okamZitym uvolfiovanim) byla stanovena v predchozi revizi thrad sp. zn.
SUKLS158850/2015° dle ustanoveni § 15 odst. 4 vyhlasky &. 376/2011 Sb. na zakladé ekvianalgetickych ddvek silnych
opioidd. ODTD byla stanovena v referencni indikaci uvedené v kapitole ,,Stanoveni referencni indikace”.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové
dokumentace.

., DDD? dle | Obvykla po&ateéni
Riirei:gm Léciva latka ATC (moi-(lj-zn) Z;ii\;evr;cni WHO davka dle SmPC*?
P g (mg/den) (mg/den)

. 50mgpo4ai6
78/1 Tapentadol IR | NO2AX06 500,0000 4x denné 400 -
hodinach

Dle SmPC! pfedmétného LP PALEXIA je doporuéenou zahajovaci ddvkou 50 mg tapentadolu po 4 aZ 6 hodinach,
udrzovaci denni davka nema byt vyssi nez 600 mg.

ODTD tapentadolu IR je stanovena ve vysi 500,0000 mg, frekvence davkovani 4x denné.

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace
Ndvrh Zadatele
Nepozaduje.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvySena uUhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jeliko? o ni nebylo 7adano. Uprava Ghrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb.
nebyla provedena, jelikoZ o Upravu Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka tapentadol (NO2AX06) je vzhledem ke své charakteristice a zplsobu poufZiti zafazena do skupiny ¢. 134
(Analgetika — silné opioidy, perordlni podani) prilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Lécivy pripravek PALEXIA podléha regulaci maximalni cenou.

STANOVENI VYSE UHRADY

Ustav stanovil zakladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 7 a 8 zakona o veiejném zdravotnim pojisténi
podle zakladni thrady fixované v ramci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni zkladni Ghrady pouzil Ustav
vySi zakladni uhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému uhrad.

Zakladni dhrada byla pro referenéni skupinu ¢. 78/1 stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim fizeni vedeném

Ustavem pod sp. zn. SUKLS158850/2015°. Rozhodnuti v tomto spravnim Fizeni bylo vydano dne 28. 8. 2017 a
zakladni dhrada byla pro predmétnou referencni skupinu stanovena takto:
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Jadrova zakladni uhrada: 31,5272 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni uhrady je blize popsdn ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisu.

Zakladni Uhrada Iécivé latky tapentadol tekutd nedélend |ékova forma pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem
je stanovena v souladu s ustanovenimi § 22 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni Uhrada jadrova za jednotku lIékové formy — tapentadol tekutd nedélend lékova forma (ODTD 500 mg)
Frekvence davkovani: 4x denné

Interval: od 62,5 mg do 250 mg

500 mg (ODTD) 31,5272 K&

125 mg (vychozi pro ODTD) 7,8818 K¢ (31,5272 KE/4)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 22 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Informativni prepocet na maximdini uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jddrové thrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kod SUKL | Ndzev Doplinék ndzvu Zadatele: JUHR | Ustavu: JUHR U/-{R vSCAU
x v (K¢)
(K¢) (KS)
0182381 PALEXIA 20MG/ML POR SOL 200MG+STR | 292,22 252,22 346,00

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi . j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Jedna dalsi zvySena uhrada
Nestanovena.

HODNOCENi NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zpUlsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,Stanoveni vyse Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet vyZzadovano.

V souvislosti se zapocitatelnymi doplatky do ochranného limitu pacienta Ustav déle ovéFil, 7e stanoveni Ghrady pro
predmétny lélivy pripravek nevede ke zvySeni vydaji ze systému zdravotniho pojisténi oproti srovnavané
intervenci.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky tGhrady
Bez podminek uhrady.

Ustavem stanovené podminky thrady
Bez podminek uhrady.

Odivodnéni podminek uhrady

Lécivé pripravky zafazené do referencni skupiny ¢. 78/1 jsou ovéreny pouzitim v klinické praxi. Terapii témito
pripravky muizZe indikovat jak specialista, tak prakticky lékaf. S ohledem na ovérenou Ucinnost a bezpeénost
pfedmétnych ptipravkd vbéiné klinické praxi neshledal Ustav omezeni preskripce nezbytné, proto Ustav
pfedmétnému LP PALEXIA stanovuje shodné podminky Uhrady s ostatnimi v zdsadé terapeuticky zaménitelnymi
|éCivymi pripravky z referencni skupiny ¢. 78/1.
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K vyroku 1.

Ustav lé¢ivému pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0182381 PALEXIA 20MG/ML POR SOL 200MG+STR

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil maximalni cenu ve vysi 2 172,42 K¢.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 % jednotek
Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen pfipravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni pfirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2024.

Maximalni cena byla vypoctena jako priimér druhé a treti nejnizsi ceny vyrobce ptipravku v zemich referencniho
kose (Irsko, Slovinsko), jelikoZ nejnizsi cena vyrobce je nizsi o vice nez 20 % nez tento primér.

zjisténé Ustavem.
Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena MFC

0182381 PALEXIA 2 172,42 K¢ 2 939,70 K¢
20MG/ML POR SOL 200ML+STR

K vyroku 2.

Ustav lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0182381 PALEXIA 20MG/ML POR SOL 200MG+STR

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 78/1 — silné opioidy, p.o.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy pFipravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné lé¢ivych pFipravkd v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tedy referencni
skupiné ¢. 78/1 —silné opioidy, p.o., tak jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny léCivy pFipravek
do této referencni skupiny zaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 252,22 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,,Stanoveni vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lIékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.
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Ustavem stanovena vy$e Uhrady je nizsi nez navrh Zadatele (292,22 K&) a pro vydi Uhrady tohoto pFipravku je
rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

Bez podminek Ghrady.

Odivodnéni:
Ustav nestanovil uvedenému lé&ivému piipravku podminky thrady z dGvodd, které jsou podrobné uvedeny v ¢asti
»Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéziné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pripravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vydanim prvniho ndsledujictho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dusledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nédsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zru$i rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejbliz§iho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik(l fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vysSe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamZiku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v ném? je zrusujici rozhodnuti vydano.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv
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