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. SUKLS226991/2025 Vyfizuje Mgr. Lucie Habanova Datum 21. 8. 2025
C. jedn. sukl334652/2025

Vyvéseno dne: 21. 8. 2025

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238441 PREGABALIN ZENTIVA 75MG CPS DUR 98 11
0238443 PREGABALIN ZENTIVA 150MG CPS DUR 98 Il
0238446 PREGABALIN ZENTIVA 300MG CPS DUR 98 Il

drzitele rozhodnuti o registraci

Zentiva, k.s.,
IC: 49240030
U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

vedeném pod sp. zn. SUKLS226991/2025 s témito ucastniky Fizeni

Zentiva, k.s.,
IC: 49240030
U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna 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
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
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek
kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0238441 PREGABALIN ZENTIVA 75MG CPS DUR 98 I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky pregabalin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 167,08 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) mu méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:
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P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro |é¢bu epileptickych zachvatid u pacientd
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich Gcinkli nebo kontraindikace poufZiti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci Ié¢by neuropatické bolesti (centralni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo |écba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola Uc¢innosti |é¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostateéné terapeutické odpovédi, neni |é¢ba ddle hrazena.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238443 PREGABALIN ZENTIVA 150MG CPS DUR 98 Il

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pfipravkt s obsahem lécivé latky pregabalin,

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 334,15 K¢

a na zdakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro |é¢bu epileptickych zachvatid u pacientd
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezddoucich Gcinkli nebo kontraindikace poutziti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci [écby neuropatické bolesti (centrdlni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro Iécbu generalizované uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZzeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo lé¢ba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola G¢innosti Iécby pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Ié¢ba ddle hrazena.

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238446 PREGABALIN ZENTIVA 300MG CPSDUR 98 11

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky pregabalin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 668,29 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:
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P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro |é¢bu epileptickych zachvati u pacientd
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich Gcinkli nebo kontraindikace poufZiti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci Ié¢by neuropatické bolesti (centralni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosazeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo |écba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola Uc¢innosti |é¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni |écba ddle hrazena.

Odavodnéni

Dne 28. 6. 2025 zahajil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o veFejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vysSe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi Iécivych pfipravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238441 PREGABALIN ZENTIVA 75MG CPS DUR 98 11
0238443 PREGABALIN ZENTIVA 150MG CPS DUR 98 Il
0238446 PREGABALIN ZENTIVA 300MG CPS DUR 98 Il

(dale také jako ,,PREGABALIN ZENTIVA®)
drzitele rozhodnuti o registraci

Zentiva, k.s.,
IC: 49240030
U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy,

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS226991/2025.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vySe a podminek Uhrady |éCivého pfipravku nebo potraviny pro zvladstni lékafské ucely,
kterd neodpovida zakladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoz zdkona, nebo ma podminky
Uhrady neodpovidajici podminkam Ghrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované lécivé pripravky jsou zarazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki
s obsahem Iécivé latky pregabalin.

Zkracena revize uhrad lécCivych pfipravk( zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravk( s obsahem lécivé latky pregabalin probéhla pod sp. zn. SUKLS284066/2021. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 23. 12. 2021 a nabylo pravni moci dne 13. 1. 2022.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych ptipravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS99584/2025, neodpovida zakladni Uhradé stanovené ve zkracené revizi ihrad podle ustanoveni § 39c odst. 7
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a podminky uhrady neodpovidaji podminkam Uhrady stanovenym v revizi
Uhrad.

Z vyse uvedenych skutec¢nosti vyplyva, Ze jsou naplnény divody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni
z moci Uredni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi postupem podle ustanoveni

§ 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h tého? zakona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil véem Gcastnikiim Fizeni oznameni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 12. 6. 2025, ¢. j. sukl228357/2025.
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Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad(i shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢.j. sukl228424/2025.

U¢astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a €init jiné navrhy ve |h(ité 15 dnl od zahdjeni Fizeni. V této Ihiité Ustav neobdrzel 2adna podani Gcastnikl
fizeni.

Dne 22. 7. 2025 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl292989/2025, ukonil shromazdovani podkladd
pro rozhodnuti aotéto skutecnosti informoval vSechny Ucastniky ftizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j.
sukl293057/2025, ze dne 22. 7. 2025. Soucasné byli Géastnici fizeni informovani, ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve Ihté 10
dn@ ode dne doruéeni pfedmétného sdéleni. V této Ihiité Ustav neobdriel 74dna poddani Gcastnikd Fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

- SPC lécivych pripravki PREGABALIN ZENTIVA. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 10. 6. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

- Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi systému uUhrad |éCivych pfipravkl v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych s IéCivymi pfipravky naleZejicimi do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem lécivé latky pregabalin (ATC kéd NO2BF02), vedeném pod sp. zn. SUKLS284066/2021
ze dne 23.12. 2021, které nabylo pravni moci dne 13. 1. 2022. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu
[éCiv. cit. 10. 6. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

- Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady IéCivych ptipravkd v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych s [éCivymi pfipravky s obsahem |écivé latky pregabalin (ATC kdd NO2BF02), vedeném pod sp. zn.
SUKLS110938/2014 ze dne 30. 10. 2018, které nabylo pravni moci dne 3. 6. 2020. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu IécCiv. cit. 10. 6. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

- Sdéleni o nabyti pravni moci dne 10. 5. 2025 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi Iécivych pripravkll PREGABALIN ZENTIVA pod sp. zn. SUKLS99584/2025. Prehled spravnich Fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu IécCiv. cit. 10. 6. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

- USP_SCAU250601 spotf.2024 PREGABALIN_ZENTIVA SUKLS226991 2025, vlozeno do spisu dne 12. 6. 2025,
¢. j. sukl228401/2025.

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

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky PREGABALIN ZENTIVA svymi vlastnostmi® odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lé¢ivych pFipravkd s obsahem lé¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav légivé piipravky do této skupiny zafazuje.
Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS110938/20143, které je soudasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lé¢ivé latky pregabalin byla stanovena v reviznim spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS110938/20143
v referencni indikaci lécba epilepsie. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném
rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

Ustav stanovil Ghradu predmétnym lé¢ivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a 8 zadkona
o verejném zdravotnim pojisténi podle zakladni dhrady fixované v ramci zkracené revize Uhrad sp. zn.
SUKLS284066/20212.

Zakladni uhrada: 6,8193 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.
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Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — pregabalin (ODTD 300,0000 mg)
Frekvence davkovani: 2x denné
Interval: od 75 mg do 300 mg
300 mg (ODTD)

150 mg (vychozi pro ODTD)

75 mg (hranicni sila)

6,8193 K¢
3,4097 K¢ (6,8193 K¢ /2)
1,7049 K¢ (3,4097 K¢/150*75)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych Iécivych pfipravki byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy
a poctu jednotek lIékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad Iéciv (SCAU):

Koéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR v SCAU (Kc)
0238441 PREGABALIN ZENTIVA 75MG CPS DUR 98 Il 167,08 256,37
0272181 PREGABALIN ZENTIVA 75MG CPS DUR 98 Il 167,08 256,37
0238443 PREGABALIN ZENTIVA 150MG CPS DUR 98 11 334,15 512,72
0272182 PREGABALIN ZENTIVA 150MG CPS DUR 98 II 334,15 512,72
0238446 PREGABALIN ZENTIVA 300MG CPS DUR 98 11 668,29 1025,42

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.

Odhad dopadu na prostiedky verejného zdravotniho pojisSténi
Ustav odhaduje vlivem snizeni Ghrady predmétnych lécivych pfipravkd oproti jejich stavajici Uhradé uspory
z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi ve vysi 45,69 mil. K¢ rocné.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravkl za rok 2024 a porovnani s Ghradou platnou ke dni
12. 6. 2025.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav ozndmil zahajeni spravniho fizeni v &ervnu 2025, je jako srovndvaci uhrada pred
zacatkem spravniho fizeni brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 6. 2025.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledruje situaci, kdy
je cena pro konecného spotiebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizsi, ne? je jeho Uhrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b)
a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Uhrady:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro |é¢bu epileptickych zachvati u pacientd
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich Gcinkl nebo kontraindikace poutZiti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci [éCby neuropatické bolesti (centrdlni i periferni).
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3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo Iécba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola Uc¢innosti |é¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni |écba ddle hrazena.

Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé¢ivym pFipravkdm PREGABALIN ZENTIVA stejné podminky Ghrady jako
v rozhodnuti ve zkracené revizi Uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem
lé¢ivé latky pregabalin vedené pod sp. zn. SUKLS284066/20212, rovné? tak v rozhodnuti v hloubkové revizi Ghrad
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych I1éCivych pripravk( s obsahem lécivé latky pregabalin vedené pod
sp. zn. SUKLS110938/20143, ¢imi je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam Uhrady méni.

Podrobné odlivodnéni je blize popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238441 PREGABALIN ZENTIVA 75MG CPS DUR 98 I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky pregabalin.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny |é¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze lécivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych piipravk(i s obsahem lé¢&ivé Iatky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 167,08 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednda dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému ptipravku
zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro |é¢bu epileptickych zachvat(i u pacient(
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeutickd odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich Gcinkli nebo kontraindikace poutZiti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci |éCby neuropatické bolesti (centrdlni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro lécbu generalizované uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZzeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo lé¢ba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola G¢innosti Iécby pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni |é¢ba ddle hrazena.

Oddvodnéni:
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Ustav stanovil podminky uhrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.
Ustav uvadi, Ze vysledky tohoto spravniho fizeni se budou vztahovat i na |é&ivy pFipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272181 PREGABALIN ZENTIVA 75MG CPS DUR 98 II

uvadény na trh soubéZznym dovozcem, spolecnosti Beta Pharm s.r.o., sidlem NevSovd 170, 763 21 Slavicin,
nebot tento Ié¢ivy pfipravek je v Ceské republice uvadény na trh na zékladé povoleni soubé&?ného dovozu a je
kvalitativné i kvantitativné shodného sloZeni, pokud jde o lécCivé latky, a ve shodné lékové formé jako lécivy
pripravek PREGABALIN ZENTIVA 75MG CPS DUR 98 II, kéd SUKL 0238441, kterému byla udélena registrace v Ceské
republice, a se kterym je zahdjeno toto spravni fizeni. Ustav povaiuje tyto vy$e uvedené légivé pfipravky,
atovsouladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi (viz napf. ptikaz €. j. MZDR 21569/2009),
pro rozhodovani dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou,
velikosti baleni, cestou podani a Iékovou formou.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238443 PREGABALIN ZENTIVA 150MG CPS DUR 98 lI

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky pregabalin.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, zZe |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych piipravk( s obsahem lé¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 334,15 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednda dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému ptipravku
zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zadkladé preskripce neurologa a psychiatra pro |é¢bu epileptickych zachvat( u pacient(
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeutickd odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich Gcinkli nebo kontraindikace poutZiti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci |éCby neuropatické bolesti (centrdlni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro Iécbu generalizované uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZzeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo lé¢ba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola G¢innosti Iécby pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni |é¢ba ddle hrazena.

Oddvodnéni:
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Ustav stanovil podminky uhrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.
Ustav uvadi, Ze vysledky tohoto spravniho fizeni se budou vztahovat i na |é&ivy pFipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272182 PREGABALIN ZENTIVA 150MG CPS DUR 98 i

uvadény na trh soubéZznym dovozcem, spolecnosti Beta Pharm s.r.o., sidlem NevSovd 170, 763 21 Slavicin,
nebot tento Ié¢ivy pfipravek je v Ceské republice uvadény na trh na zékladé povoleni soubé&?ného dovozu a je
kvalitativné i kvantitativné shodného sloZeni, pokud jde o lécCivé latky, a ve shodné lékové formé jako lécivy
pripravek PREGABALIN ZENTIVA 150MG CPS DUR 98 II, kéd SUKL 0238443, kterému byla udélena registrace v Ceské
republice, a se kterym je zahajeno toto spravni fizeni. Ustav povaiuje tyto vy$e uvedené Iécivé pripravky,
atovsouladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi (viz napf. ptikaz €. j. MZDR 21569/2009),
pro rozhodovani dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou,
velikosti baleni, cestou podani a Iékovou formou.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238446 PREGABALIN ZENTIVA 300MG CPSDUR 98 11

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky pregabalin.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, zZe |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych piipravk( s obsahem lé¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 668,29 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednda dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému ptipravku
zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro |é¢bu epileptickych zachvat(i u pacient(
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeutickd odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich Gcinkli nebo kontraindikace poutZiti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci |éCby neuropatické bolesti (centrdlni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro lécbu generalizované uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZzeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo lé¢ba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola G¢innosti Iécby pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni |é¢ba ddle hrazena.

Oddvodnéni:
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Ustav stanovil podminky uhrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek Ghrady,
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 predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ac¢koli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbéiné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximadlni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfredmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti prfedbéiné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho ndasledujiciho 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 zrudi 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 kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 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 zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalini
cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady predbéiné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v ném?z je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Ustavu odvolani,
a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve |hité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny téinek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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