STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon:+420 272 185 111 E-mail:posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Sp. zn. SUKLS209282/2016 Vyfizuje/linka Ing. Ondfej Némecek/330 Datum 30. 6. 2017
C.j. sukl166503/2017

Vyvéseno dne: 30. 6. 2017

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,,Ustav“), jako spravni
organ prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
»,Zakon o verejném zdravotnim pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi
§ 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zikona ¢. 500/2004
Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpis(, (dale jen ,spravni fad“) rozhodl

takto

Ustav na zakladé Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojiéténi
lé¢ivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0208563 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60
0208789 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 120

podané dne 18. 8. 2016 spole¢nosti Adamed Czech Republic, s. r. o., IC: 24833843, Thamova 137/16,
186 00 Praha 8 (dale téz ,Adamed” nebo ,zadatel”) po provedeném spravnim fizeni a v souladu s
ustanovenim § 15 odst. 9, § 39a, § 39b a § 39¢c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1.
Na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndavaznosti na ustanoveni
§ 39a odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje IéCivému prFipravku

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu

0208563 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60

maximalni cenu ve vysi 263,00 K¢.

Toto plati i pro |écCivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0159288 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60
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2.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném

zdravotnim pojiSténi zafazuje léCivy pripravek

Kéd SUKL Nazev lé¢ivého ptipravku Doplinék nazvu

0208563 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem lécivé latky diosmin
(CO5CA03) a kombinace lécivych latek diosmin a hesperidin (COSCA53)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojiSténi stanovuje uvedenému lécivému pripravku thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi
158,18 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. b) a pism.
c) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb., kterou se provadi néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen
»vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Diosmin je z vefejného zdravotniho pojisténi hrazen v indikaci: symptomaticka |écba chronické Zilni
nemoci s objektivnimi zndmkami choroby (viditelné varixy, edémy, kozni zmény, event. prikaz refluxu
pomoci sonografie jako neptfimého dokladu Zilni hypertenze) a hojeni bércovych vendznich vredu.
V pfipadé, Ze po 2 - 3 mésicich l1é¢by neni dosazeno klinicky vyznamného zlepsSeni, |écba neni dale
hrazena.

Toto plati i pro |écivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu

0159288 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60

3.
Na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndavaznosti na ustanoveni
§ 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovuje IéCivému pFipravku

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu

0208789 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 120

maximalni cenu ve vysi 527,00 K¢.

4,
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném

zdravotnim pojisténi zarazuje lécivy pripravek
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Kéd SUKL Nazev lécivého ptipravku Doplinék nazvu

0208789 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 120

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravka s obsahem lécivé latky diosmin
(CO5CA03) a kombinace lécivych latek diosmin a hesperidin (CO5CA53)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi stanovuje uvedenému léc¢ivému pripravku Ghradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi
316,36 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. b) a pism.
c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb., mu stanovuje podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Diosmin je z vefejného zdravotniho pojisténi hrazen v indikaci: symptomaticka lécba chronické Zilni
nemoci s objektivnimi znamkami choroby (viditelné varixy, edémy, kozni zmény, event. prlikaz refluxu
pomoci sonografie jako neptfimého dokladu Zilni hypertenze) a hojeni bércovych vendznich viedu.
V pfipadé, Ze po 2 - 3 mésicich l1é¢by neni dosazeno klinicky vyznamného zlepsSeni, |écba neni dale
hrazena.

Toto rozhodnuti je v souladu s ustanovenim § 39h odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojiSténi za predpokladu, Ze nabude pravni moci do 15. dne kalendarniho
mésice vcetné. Pokud nabude pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim
druhého nejblizSiho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Odvolani proti predmétnému rozhodnuti nema odkladny ucinek. Bude-li toto rozhodnuti napadeno
odvolanim, je predbéiné vykonatelné obdobné podle § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Ustav takto rozhodl ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS209282/2016, s témito Gcastniky
fizeni:

Adamed Czech Repubilic, s. r. o.
IC: 24833843
Thamova 137/16, 186 00 Praha 8

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, Ceska republika
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Ceska priimyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, Ceskd republika
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Rogkotova 1225/1, 140 21 Praha, Ceska republika

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova

Polni 331, 273 53 Hostoun

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna

IC: 47673036

Michélkovicka 967/108 , 710 00 Slezska Ostrava, Ceska republika
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha, Ceska republika
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182

Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, Ceska republika
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova

Polni 331, 273 53 Hostoun
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Odavodnéni

Dne 18. 8. 2016 byla Ustavu doruc¢ena 74dost 7adatele o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pripravka:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0208563 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60
0208789 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 120

(dale téz ,,OSMIGEN*).

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ié¢ivého piipravku, které Ustav vede pod sp. zn.
SUKLS209282/2016.

Ugastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o veFejném zdravotnim pojisténi
navrhovat diikazy a €init jiné navrhy ve lhGté 15 dnd od zahdjeni fizeni. V této Ihdté neobdrzel Ustav
zadna podani ucastnikdl rizeni.

Dne 1. 9. 2016 Ustav vlozil do spisu pod ¢&. j. sukl218093/2016 cenové reference a podklady pro
stanoveni maximalni ceny a zdakladni uhrady. Cenové reference pro stanoveni maximalni ceny byly
nasledné znovu zjistovany po uplynuti dvou ctvrtleti po kalendafnim ctvrtleti, ve kterém bylo fizeni
zahajeno, a to ke dni 12. 4. 2017.

Dne 1. 9. 2016 Ustav obdrzel pod €. j. sukl219450/2016 vyjadFeni spole¢nosti Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex, Francie (ddle také jako ,Servier?). Ustav upozorfiuje, Ze
spole¢nost Servier neni Géastnikem predmétného spravniho fizeni a Ustav tedy nema povinnost
k jejim vyjadrenim prihlizet. Pro Uplnost viak Ustav k namitkdm spoleénosti Servier uvadi nasledujici:

- Spoleénost Servier uvadi, Ze je ucastnikem predmétného fizeni, sp. zn. SUKLS209282/2016.

K tomu Ustav uvddi, Ze okruh ucastniki fizeni ve sprdvnich fizenich dle &dsti Sesté zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je striktné vymezen v ustanoveni § 39g odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. Za ucastniky fizeni jsou zde povaZovdny osoby, které podaly Zddost, zdravotni pojistovny,
nejsou-li osobami, které podaly Zddost, drZitel registrace, jde-li o registrovany lécivy pfipravek a dovozce
nebo tuzemsky vyrobce, jde-li o neregistrovany léCivy pripravek pouZivany ve schvdleném specifickém
programu. Zdkon o verejném zdravotnim pojisténi Zadné dalsi ucastniky nepfipousti. Z tohoto duvodu
Ustav nepovazuje spolecnost Servier za ucastnika fizeni, nebot nesplriuje Zddnou z uvedenych podminek
pro ucastenstvi v pfedmétném spravnim fizeni.

- Spolec¢nost Servier dale uvadi, Ze léCivy pripravek OSMIGEN neni terapeuticky zaménitelny s |é¢ivym
pripravkem DETRALEX z dlivodu odlisného sloZeni, odlisnych indikaci dle SPC, odlisné sily dikazl o
ucinnosti, neuvedeni monokomponentniho pfipravku s obsahem diosminu v doporucenych
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postupech pro praktické lékare pro lé¢bu chronickych Zilnich onemocnéni z roku 2011 a vysledkd
meta-analyzy Allaert, 2012 a studie Cospite et al. 1989.

K tomu Ustav uvddi, Ze pfipravek OSMIGEN obsahuje dle platného SPC diosminum micronisatum 500 mg
v jedné potahované tableté (pricemZ dle Ceského Iékopisu 2009 — Doplriku 2016 je pfipustny i obsah
dalsich flavonoidd, viz ddle). Pripravek DETRALEX obsahuje dle platného SPC Flavonoidorum fractio
purificata micronisata 500 mg: Diosminum 450 mg, Flavonoida 50 mg vyjadrené jako Hesperidinum v
jedné potahované tableté (1). OSMIGEN je Fddné registrovany lécivy pfFipravek. Ustav proto
v probihajicim Fizeni o stanoveni maximdlni ceny a vyse a podminek uhrady pripravku OSMIGEN
povaZuje bez nutnosti dalsiho dokazovdni za prokdzané, Ze:

a) lécivy pripravek OSMIGEN je ucinny, dostatecné bezpecny a jakostni,
b) prospéch z pouiiti lécivého prFipravku OSMIGEN za podminek vymezenych souhrnem udaji
o pripravku (SPC) prevysuje rizika spojend s jeho pouZitim,
c) byly spinény podminky spravné klinické praxe, spravné laboratorni praxe a sprdavné vyrobni
praxe.

Ze zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakona (ddle jen ,,zdkon o
lécivech”) je ziejmé, Ze bez splnéni téchto podminek by nebylo mozZné vydat rozhodnuti o registraci
pripravku OSMIGEN. Prdavnim zdkladem registrace lécivého pripravku OSMIGEN byla tzv. literarni
Zddost, urcend pro pripravky s dobie zavedenym dlouhodobym lécebnym pouZitim.
Vzhledem ke skutecnosti, Ze pozitivni pomér benefit/risk v registrovanych indikacich byl u lécivého
pfipravku OSMIGEN prokdzan jiZz v registracnim rizeni a ddle ke skutecnosti, Ze sloZeni pripravki
OSMIGEN a DETRALEX je obdobné, a to vietné technologické upravy (mikronizace u obou pripravki) a
lékové formy (potahovand tableta u obou pripravkd), Ustav povazuje lécivy pFipravek OSMIGEN v jeho
registrovanych indikacich za v zdsadé terapeuticky zaménitelny s pripravkem DETRALEX (s ohledem na
jejich obdobnou nebo blizkou ucinnost, bezpecnost a obdobné nebo blizké klinické poulZiti).
Dukazy, kterymi argumentuje spolecnost Servier, neprokazuji, Ze by sloZeni obou pripravki bylo natolik
odlisné, Ze by klinicky vyznamné ovlivnilo ucinnost a/nebo bezpecnost. Meta-analyza Allaert, 2012 (2)
vychdzi z jediné studie s diosminem. Jednd se o studii Amato, 1994 (3), ve které byl hodnocen
nemikronizovany diosmin (,A randomized, double-blind, multicenter trial was performed to study the
pharmacodynamic nad clinical activities of Daflon 500 mg, in comparison with a nonmicronised
diosmin®). Vzhledem ktomu nejsou vysledky této studie relevantni pro pfipravek OSMIGEN, ktery
obsahuje diosminum micronisatum. TotéZ plati pro studii Cospite et al. 1989, kterd srovndvala pripravek
Daflon opét s nemikronizovanym diosminem (4).

- Spolecénost Servier dale uvadi, Ze podminky Uhrady pripravku DETRALEX nelze aplikovat na pfipravek
OSMIGEN, nebot OSMIGEN se dle SPC ma podavat pouze kratkodobé.

K tomu Ustav uvddi, Ze podminky uhrady pfipravku OSMIGEN stanovil dle ndvrhu Zadatele, ktery
respektuje doporucenou délku Iécby dle SPC pripravku OSMIGEN, viz ¢dst ,,Podminky uhrady”,

- Spolec¢nost Servier ddle uvadi, ze pfipravek OSMIGEN nema zadné dlikazy o terapeutické ucinnosti a
Zadatel Zadné dlikazy o ucinnosti nepredlozil.
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Jak jiz bylo uvedeno vyse, Ustav md na zdkladé sloZeni, technologické upravy a lékové formy zato, Ze
dikazy o ucinnosti/bezpecnosti pfipravku DETRALEX Ize vztdhnout na pripravek OSMIGEN.

- Spolecnost Servier dale uvadi, Ze Zadatel nedodal farmakoekonomické hodnoceni.

K tomu Ustav uvddi, Ze uhradu pFipravku OSMIGEN stanovil dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi. Farmakoekonomicka analyza neni pri aplikaci tohoto ustanoveni zdkona
vyZadovdna (za predpokladu, Ze nedojde napr. k rozsifeni podminek uhrady ve srovndni se stdvajicim
stavem nebo ve srovndni s podminkami uhrady terapeuticky zaménitelné terapie).

- Spoleénost Servier dale uvadi, Ze je tfeba vyZadat stanovisko odborné spolec¢nosti, nebot pravé na
zakladé stanoviska odbornych spolecnosti byly zdsadnim zplUsobem v minulosti zménény Uhrady
venofarmak.

K tomu Ustav uvddi, Ze povazuje podklady shromdZdéné v tomto Fizeni pro stanoveni maximdini ceny a
vySe a podminek uhrady pripravku OSMIGEN za dostatecné, a proto k dalSimu dotazovdni odbornych
spole¢nosti nepfistoupil. Jak ji# bylo uvedeno vyse, Ustav md za to, Ze diikazy o ucinnosti/bezpeénosti
pfipravku DETRALEX lze vztdhnout na pfedmétny pfipravek OSMIGEN. Ustav v probihajicim fizeni proto
vychdzi kromé jiného také z posledni hloubkové revize pripravku DETRALEX, sp. zn. SUKLS53967/2014, a
to véetné stanovisek odbornych spolecnosti, které v ramci této revize obdrzZel.

Dne 8. 9. 2016 Ustav obdrzel pod ¢&. j. sukl223819/2016 k terapeutické zaménitelnosti piipravk
OSMIGEN a DETRALEX stanovisko Ceské angiologické spole¢nosti (,CAS“) ze dne 6. 9. 2016. Dle tohoto
vyjadreni OSMIGEN neni identicky ani zaménitelny s DETRALEXEM s odkazem na mezindrodni
doporuceni z roku 2014 (5) (rozdil v sile doporuceni 1B pro MPFF vs. 2C pro monokomponentni diosmin)
resp. na v téchto doporucenich komentovanou meta-analyzu Allaert, 2012 (2) (monokomponentni
diosmin je vyznamné méné ucinny nez MPFF), doporuceny diagnosticky a terapeuticky postup pro
vSeobecné praktické lékafe z roku 2011 (neuvadi monokomponentni diosmin) a SPC predmétnych
pfipravkd (rozdil v terapeutickych indikacich, rozdil v doporuéené délce 1écby).

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal stanovisko CAS na védomi. K mezindrodnim doporucenim, kterd odkazuji na
meta-analyzu Allaert, 2012, Ustav opakuje, Ze tato meta-analyza nezahrnovala studie s mikronizovanym
diosminem a neni proto pro pfipravek OSMIGEN relevantni. V doporucenich pro praktické Ilékare
OSMIGEN neni uveden, nebot nebyl t. ¢. registrovdn. Rozdily v SPC pripravkii OSMIGEN a DETRALEX
Ustav zohlednil pfi stanoveni podminek uhrady, viz &dst ,,Podminky thrady”.

Dne 9. 9. 2016 Ustav vyzval Zadatele k soucinnosti pfi opatifovani podkladl pro vydani rozhodnuti
spocivajici v predlozeni dikazu o vysi ceny vyrobce v kterékoliv zemi Evropské unie.

Dne 12. 9. 2016 Ustav vydal sdéleni €. j. sukl225841/2016 o Uéastenstvi v predmétném spravnim fizeni.

Dne 19. 9. 2016 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl231369/2016 od 7adatele odpovéd na vyzvu ze dne 9. 9.
2016.
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Dne 19. 9. 2016 obdrzel Ustav pod €. j. sukl232540/2016 dalsi vyjadieni spole€nosti Servier vztahujici se
k Ucastenstvi v predmétném spravnim fizeni.

Ustav odkazuje na své vypordddni vyse a na sdéleni & j. sukl225841/2016 o ucastenstvi v pfedmétném
sprdvnim rizeni ze dne 12. 9. 2016.

Dne 21. 9. 2016 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl233435/2016 dalsi vyjadreni spole¢nosti Servier k tomu, Ze
adatel neuved| 7adny dkaz o tom, Ze cena pro lé¢ivy piipravek DIOSMINA CINFAMED ve Spanélsku
plati téZ pro lécCivy pripravek OSMIGEN. Ve spisovém materidlu tak neexistuje zadny dlkaz o cené
|éCivého pFipravku OSMIGEN v jakémkoliv staté Evropské unie.

K tomu Ustav uvddi, e cenové reference pro stanoveni maximdlni ceny byly znovu zjistovdny po uplynuti
dvou Ctvrtleti po kalenddrnim Ctvrtleti, ve kterém bylo fizeni zahdjeno, a to ke dni 12. 4. 2017. Maximdlni
cena pripravku OSMIGEN byla vypoctena na zdkladé ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného
kose. Ndmitku spolecnosti Servier ze dne 21. 9. 2016 tykajici se pfipravku DIOSMINA CINFAMED Ustav
tedy povazuje za bezpredmétnou.

Dne 12. 4. 2017 Ustav vyzval 7adatele k soucinnosti pfi opatfovani podklad(i pro vydani rozhodnuti
(vyzva k soucinnosti zaloZzena ve spisové dokumentaci pod €. j. sukl104101/2017) spocivajici v pfedlozeni
dlikazt prokazujicich ucinnost a bezpecnost pripravku OSMIGEN v indikacich, pro které je poZadovana
uhrada, predlozeni dikaz(l prokazujicich obdobnou ucinnost, bezpecnost a obdobné klinické pouziti
pfipravku OSMIGEN ve vySe uvedenych indikacich s pripravkem DETRALEX, a predloZeni d(kazu
prokazujicich dlouhodoby klinicky pfinos pfipravku OSMIGEN.

Dne 18. 4. 2017 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl106832/2017, sukl109269/2017 a sukl109285/2017 odpovéd’
7adatele na vyzvu k soucinnosti ze dne 12. 4. 2017. Zadatel povaZuje vyzvu za neod(ivodnénou a namita
na podjatost Ufedni osoby Ing. Ondreje Némecka (koordinator spisu).

K tomu Ustav uvddi, e dne 27. 4. 2017 obdrZel od Zadatele dalsi odpovéd na vyzvu, kterd obsahuje
vyjddreni odborného charakteru, ke kterému se Ustav vyjadfuje niZe.

v

Dne 24. 4. 2017 Ustav vydal usneseni €. j. sukl111400/2017 o namitce na podjatost, kterym bylo
rozhodnuto o nevylouceni Uredni osoby (koordinatora spisu) z Ukonl predmétného spravniho fizeni.

Dne 26. 4. 2017 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl113806/2017 odvolani zadatele proti usneseni o ndmitce na
podjatost koordinatora spisu, €. j. sukl111400/2017.

Dne 26. 4. 2017 Ustav obdrzel pod €. j. sukl113811/2017 namitku Zadatele na podjatost odborného
hodnotitele.
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Dne 27. 4. 2017 Ustav obdrzel pod &. j. sukl115482/2017 7adost 7adatele o sdéleni jména odborného
hodnotitele.

Dne 27. 4. 2017 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl115484/2017 odpovéd 7adatele na vyzvu k soucinnosti ze
dne 12. 4. 2017. Zadatel je pfesvédien, Ze se v pfipadé |é¢ivych pFipravkd DETRALEX a OSMIGEN jednd o
v zdsadé terapeuticky zaménitelné Iécivé pripravky, jak je doloZzeno vyjadfenim MUDr. Jifiho Slivy, Ph.D.
z Ustavu farmakologie, 3. LF UK, Praha. Toto vyjadfeni pfedloZil 7adatel dne 27. 4. 2017 pod &. j.
sukl115485/2017.

Ve vyjadreni Dr. Slivy jsou uvedeny tyto zavéry:

e dominantni obsaZenou Uéinnou latkou v obou piipravcich (pozn. Ustavu OSMIGEN i DETRALEX) je
diosmin (100 %, respektive 90 %),

e diosmin je povaZovan za hlavni latku odpovédnou za farmakologické G¢inky MPFF (pozn. Ustavu:
mikronizovand purifikovand flavonoidni frakce — pfipravek DETRALEX),

e diosmin obsaZzeny v obou pfipravcich je ziskan mikronizaci,

e vlastni hesperidin nema prokazany terapeuticky ucinek na klinické urovni,

e perordlné podany diosmin je mj. rovnéz zC€asti metabolizovany na hesperitin, ktery je rovnéz
detekovan v krevni plazmé (Spanakis et al. 2009),

e klinické studie prokazuji superioritu MPFF pouze proti nemikronizovanému diosminu, nikoliv
oproti diosminu mikronizovanému,

e vyjadfeni CAS ze dne 6. 9. 2016 Ize rozporovat s tim, 7e dlkazy o netdinnosti diosminu (meta-
analyza Allaert, 2012) se vztahuji de facto pouze k jediné praci, ktera byla navic provedena s
nemikronizovanou formou diosminu.

Vzhledem ktomu lze lécCivy pripravek OSMIGEN povaZovat za terapeuticky zaménitelny s |éCivym
pfipravkem DETRALEX.

Ustav pfedné upozorriuje, Ze ve vyjddreni dr. Slivy je drobnd nepfesnost tykajici se studie Spanakis et al.
2009. V této studii bylo prokdzano, Ze perordlné podany diosmin je z¢édsti metabolizovany na diosmetin a
hesperetin, nikoliv ,,hesperitin® (,After oral administration of diosmin to a healthy subject, diosmetin and
its flavanone analogue hesperetin were quantified in plasma and urine samples, indicating the in vivo
metabolic reduction of diosmetin to hesperetin by the enzymes of intestinal bacteria.”) (11).

Ustav souhlasi se zavéry uvedenymi ve vyjddreni Dr. Slivy. Pfedmétny pfipravek OSMIGEN i pfipravek
DETRALEX obsahuji flavonoidy. V pripravku OSMIGEN je obsaZeno 500 mg diosminu v jedné tableté
(pricemZ dle Ceského lékopisu 2009 — Doplriku 2016 je pripustny i obsah dalSich flavonoidd, viz ddle),
v pfipravku DETRALEX pak 450 mg diosminu a 50 mg flavonoidi vyjddrenych jako hesperidin v jedné
tableté. Rozdil mezi molekulou diosminu a hesperidinu je pouze v absenci jedné dvojné vazby v molekule
hesperidinu. Po perordlnim poddni je diosmin transformovdn stfevni florou na resorbovatelny aglykon
diosmetin, obdobné hesperidin je preménén na vstrebatelny aglykon hesperetin (10). Diosmin a
hesperidin jsou blizce pfibuzné Idtky. Vzhledem k tomu Ize dle Ustavu povaZovat sloZeni obou pfipravki,
co se tyce lécCivych Idtek, za obdobné, pricemz pfipravky se nelisi ani technologickou upravou (v obou
pfipadech se jednd o mikronizované Iécivo) ani lékovou formou (v obou pripadech se jednd
o potahovanou tabletu).
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Dne 27. 4. 2017 Ustav obdrZel pod ¢&. j. sukl115486/2017 7adost o zménu obsahu podani v &asti
podminek dhrady.

Dne 28. 4. 2017 Ustav pod ¢&. j. sukl116232/2017 vydal vyrozuméni o podaném odvolani (proti usneseni
0 namitce na podjatost koordinatora spisu).

Dne 2. 5. 2017 Ustav pod &. j. sukl117307/2017 vydal usneseni o povoleni zmény obsahu podani, viz také
Cast ,,Podminky uhrady”.

Dne 3. 5. 2017 Ustav vydal usneseni €. j. sukl118264/2017 o namitce na podjatost, kterym bylo
rozhodnuto o nevylouceni uUfedni osoby (odborného hodnotitele) z ukond predmétného spravniho
fizeni.

Dne 3. 5. 2017 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl119284/2017 dalsi vyjadfeni spole¢nosti Servier
k nezaménitelnosti |éCivych pripravkli OSMIGEN a DETRALEX vcetné stanoviska PharmDr. Josefa
Suchopdra k dané problematice a ¢lanku Li, 2017.

Ve vyjadreni Dr. Suchopdra jsou uvedeny nasledujici zavéry:

- Na zakladé odbornych praci publikovanych ve svétové odborné literature nebyly nalezeny relevantni
dlkazy prokazujici G¢innost nemikronizované i mikronizované formy diosminu jako
monokomponentniho |écivého pfripravku vindikaci chronickd Zilni nedostatecnost a hojeni
bércovych viedl. Nebyly nalezeny ani dlikazy o dlouhodobé ucinnosti takové terapie.

- Pro absenci Udaju o ucinnosti u mikronizované formy diosminu jako monokomponentniho léc¢ivého
pfipravku nelze pfi sou¢asné urovni poznani povazovat IéCivé pripravky OSMIGEN a DETRALEX za
terapeuticky zaménitelné. Pouze na zakladé literarnich dat tak nelze potvrdit klinickou ucinnost
terapie diosminem poddvanym v mikronizované monokomponentni formé v indikaci symptomaticka
|éCba chronické Zilni nemoci s objektivnimi znamkami choroby a hojeni bércovych vendznich vied(.

K tomu Ustav uvddi, Ze s vyjddfenim dr. Suchopdra nesouhlasi. Klinickd ucinnost (i bezpecnost) pfipravku
OSMIGEN byla prokdzdana v registracnim Fizeni. Pokud by tomu tak nebylo, nebylo by mozZné vydat
rozhodnuti o registraci pfipravku OSMIGEN.

Ustav k tomu ddle uvddi, Ze u pfedmétného pfipravku OSMIGEN je pfipustny obsah také dalsich
flavonoidd kromé diosminu: hesperidin dle Ceského lékopisu 2009 — Doplriku 2016 v mnoZstvi az 4,0 %
(pfepocteme-li na 500 mg tabletu, jde o 20 mg hesperidinu), isorhoifolin az 3 % (tj. 15 mg) a linarin aZ 3
% (tj. 15 mg) (6).“.

Ustav v fizenich o stanoveni maximdini ceny a vyse a podminek uhrady registrovanych pfipravkd, které
vyhodnoti jako v zdsadé terapeuticky zaménitelné s pfipravky jiz hrazenymi a kterym stanovuje uhradu
tzv. fixem (coZ je také pfipad tohoto fizeni), vychdzi zpravidla z hodnoceni ucinnosti, bezpecnosti a
klinického uZiti provedeného v hloubkové revizi uhrad pripravku, podle néhoZ je uhrada fixovdna.

K podkladu Li, 2017 Ustav uvddi, Ze se jednd o &ldnek o ucincich hesperidinu. Jak sama spoleénost Servier
uvdadi, lécivy pfipravek DETRALEX neobsahuje 50 mg hesperidinu v jedné ddvce, ale obsahuje komplex
flavonoidi. Proto Ustav nepovazuje ¢ldnek Li, 2017 za relevantni z hlediska hodnoceni jak pfipravku
OSMIGEN, tak pripravku DETRALEX.
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Ustav zdvérem ke viem poddnim ucinénym v probihajicim Fizeni konstatuje, Ze Zddny z diikazii
shromdZdénych v tomto sprdavnim Fizeni (v¢. dilkaz( predloZenych spolecnosti Servier) relevantné
neprokdzal, Ze by sloZeni pripravki OSMIGEN a DETRALEX bylo natolik odlisné, Ze by klinicky vyznamné
ovlivnilo celkovou ucinnost a/nebo bezpecnost. Ustav tedy povaZuje pfipravek OSMIGEN za v zdsadé
terapeuticky zaménitelny s pfipravkem DETRALEX na zdkladé sloZeni, technologické upravy a lékové
formy, které nevykazuji zdsadni odlisnosti. Ustav md proto zato, Ze diikazy o ucinnosti/bezpecnosti
pfipravku DETRALEX Ize vztahnout také na pfipravek OSMIGEN.

Dne 11. 5. 2017 Ustav obdrzel pod €. j. sukl125010/2017 odvolani Zadatele proti usneseni o ndmitce na
podjatost odborného hodnotitele, €. j. suki118264/2017.

Dne 12. 5. 2017 Ustav pod €. j. sukl126275/2017 vydal vyrozuméni o podaném odvolani (proti usneseni
0 namitce na podjatost odborného hodnotitele).

Dne 16. 5. 2017 Ustav pod ¢. j. sukl128757/2017 odeslal na Ministerstvo zdravotnictvi stanovisko
k odvoldni Zadatele ze dne 26. 4. 2017 proti usneseni ¢. j. sukl111400/2017 ze dne 24. 4. 2017.

Dne 31. 5. 2017 Ustav pod ¢&. j. sukl141013/2017 odeslal na Ministerstvo zdravotnictvi stanovisko
k odvolani Zadatele ze dne 11. 5. 2017 proti usneseni €. j. sukl118264/2017 ze dne 3. 5. 2017.

Dne 31. 5. 2017 Ustav vloZil do spisu hodnotici zpravu a dalsi podklady a ukonéil shromaZdovani
podkladld pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny uUcastniky fizeni prostfednictvim
sdéleni ¢. j. sukl141193/2017 ze dne 31. 5. 2017. Soucasné byli ucastnici informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadrit se k
podkladdim pro rozhodnuti ve hité 10 dnli ode dne doruéeni pfedmétného sdéleni. V této lhité Ustav
obdrzZel nize uvedena podani ucastnikl fizeni:

Dne 2. 6. 2017 obdriel Ustav pod ¢&. j. sukl144363/2017 na védomi zpétvzeti odvolani Zadatele ze dne
26.4.2017 a zedne 11.5. 2017.

Dne 12. 6. 2017 Ustav obdrzel pod €. j. sukl151553/2017 podani u&astnika fizeni Ceské priimyslové
zdravotni pojistovny, IC: 47672234, Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava — Vitkovice, Oborové zdravotni
pojistovny zaméstnancl bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 21 Praha
4, Revirni bratrské pokladny, zdravotni pojistovna, IC: 47673036, Michalkovickd 967/108, 710 15
Ostrava, Vojenské zdravotni pojistovny Ceské republiky, IC: 47114975, Drahobejlova 1404/4, 190 03
Praha, Zaméstnanecké pojistovny Skoda, IC: 46354182, Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav a Zdravotni
pojistovny ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304, Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 -
Vinohrady, vSichni zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou, Polni 331, 273 53 Hostoun (dale jen ,Svaz
zdravotnich pojistoven”), ve kterém Svaz zdravotnich pojistoven nesouhlasi se stanovenim uUhrady
[é¢ivému pripravku OSMIGEN z nasledujicich divod:

e Svaz zdravotnich pojistoven odkazuje na stanovisko CAS a uvédi, e z dGvodu nejasného Gcinku
nesouhlasi se stanovenim vyse a podminek Uhrady.
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e Jestlize neni prokazana klinicky obdobna ucinnost a bezpecnost, nelze pfi stanoveni vyse a podminek
uhrady odkazovat na revizi, kterad probéhla pod sp. zn. SUKLS53967/2014.

e Svaz zdravotnich pojistoven nesouhlasi s tim, Ze Ustav nehodnotil nakladovou efektivitu a dopad do
rozpoctu s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 8 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, nadto pokud sdm Ustav uvadi, e dojde k navy3eni dopadu do rozpoétu ve
srovnani s pripravkem, ktery je jiz nyni hrazen. Pokud dopad na rozpocet zhodnocen nebyl, nemél
Ustav Ghradu stanovit.

Stanoveni Uhrady pfipravku OSMIGEN bude mit dle Svazu zdravotnich pojistoven znacny dopad na
prostifedky verejného zdravotniho pojisténi. Pripravek DETRALEX jiz v soucasné dobé predstavuje pro
platce znacny ndaklad ze zdravotniho pojisténi — nejen vysi své spotfeby a uUhrady, ale i vysi
zapocitatelného doplatku. Pfitom je vice nez trojnasobné méné nakladnym, nez by byl OSMIGEN, pokud
by mu Ustav stanovil Ghradu.
Vzhledem k vy$e uvedenému povaZuje Svaz zdravotnich pojifoven postup Ustavu za nezadkonny a
pozaduje pfehodnoceni stanoviska Ustavu a bud doplnéni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet a radné odlvodnéni, pro¢ pripravku s nedoloZzenou klinickou ucinnosti hodlad stanovit
maximalni cenu a wy3i a podminky Uhrady, nebo aby Ustav 7adost zamitl z ddvodu nedostateéného
dlikazu o ucinnosti a nedostate¢né nakladové efektivité a nedolozeném dopadu na rozpocet vefejného
zdravotniho pojisténi.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzhledem k obdobnému sloZeni léCivych pfipravkii OSMIGEN a DETRALEX, a to
z pohledu Iécivych Idtek (blizce pfibuzné flavonoidy), technologické upravy (mikronizace u obou
pfipravki) i lékové formy (potahovand tableta u obou pfipravki) povaZuje predmétny pfFipravek
OSMIGEN v referencni indikaci symptomatickd Iécba chronické Zilni insuficience za v zdsadé terapeuticky
zamenitelny s pripravkem DETRALEX, ktery md pro tuto indikaci stanovenou uhradu z prostfedki
vefejného zdravotniho pojisténi. Ustav v probihajicim Fizeni neshromdZdil takové dikazy, které by
relevantné prokazovaly, Ze sloZeni pripravki OSMIGEN a DETRALEX je natolik odlisné, aby klinicky
vyznamné ovlivnilo ucinnost a/nebo bezpecnost; rovnéZ ucastnik Svaz zdravotnich pojistoven Zddné
takové dikazy nepfedloZil. Ustav md proto zato, Ze diikazy o u&innosti/bezpeénosti pfipravku DETRALEX
Ize tedy vztdhnout na pfipravek OSMIGEN.

Situace, kdy Ustav hodnoti ndkladovou efektivitu a dopad na rozpolet pfi stanoveni vyse a podminek
Uhrady jsou jasné vymezeny ustanovenim § 15 odst. 8 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Ustav stanovil thradu posuzovanému lécivému pripravku OSMIGEN postupem
podle ustanoveni § 39c odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi dle druhé hloubkové revize
skupiny lécivych pripravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pripravky s obsahem
kombinace Ié¢ivych ldtek diosmin, hesperidin, vedené pod sp. zn. SUKLS53967/2014. Ustav nestanovil
posuzovanému pfipravku vyssi thradu (v rdmci thrady za ODTD), nestanovil ani jednu dalsi zvySenou
Uhradu a nestanovil ani méné omezujici podminky uhrady, neZ plati pro v zdsadé terapeuticky
zamenitelné lécivé pripravky, které jsou v soucasné dobé hrazené ze zdravotniho pojisténi (pfipravek
DETRALEX). Ustav md proto za to, Ze posouzeni ndkladové efektivity a dopadu na rozpolet neni
s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 8 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
v tomto Fizeni vyZadovdno. Skutecnost, Ze pripravku DETRALEX byla v posledni revizi stanovena uhrada
za baleni dle ndvrhu drZitele rozhodnuti o registraci, neni na zdkladé platné legislativy divodem, proc by
u pripravku OSMIGEN (jemuZ je uhrada stanovena tzv. fixem podle pripravku DETRALEX) méla byt
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hodnocena ndkladova efektivita a/nebo dopad na rozpocet v situaci, kde nedochdzi k rozsifeni podminek
uhrady vedouci ke zvyseni poctu lécenych pacientt, zvyseni uhrady oproti zdkladni uhradé nebo
stanoveni 1 dalsi zvysené uhrady oproti ostatnim lécCivym pripravkim v dané skupiné v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravk( (tedy pfipravku DETRALEX). Dle Ustavu je tedy postup stanoveni
vyse a podminek uhrady pfipravky OSMIGEN sprdvny a v souladu s platnou legislativou.

Dne 14. 6. 2017 obdrzel Ustav pod &. j. sukl153763/2017 podani Zadatele, ve kterém Zadatel plné
souhlasi s Ustavem navrhovanou vysi a podminkami Ghrady pfredmétného ptipravku. Déle se Zadatel
vyjadfuje k podani Svazu zdravotnich pojistoven ze dne 12. 6. 2017 se zavérem, Ze klinickd ucinnost
pfipravku OSMIGEN a jeho terapeutickd zaménitelnost s pfipravkem DETRALEX byla v predmétném
spravnim fizeni Fadné prokazana a postup, kdy Ustav nehodnotil nakladovou efektivitu a dopad na
rozpocet povazuje za spravny a v souladu s platnou legislativou.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal souhlasné vyjddreni Zadatele s postupem Ustavu na védomi.

Dne 14. 6. 2017 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl153787/2017 vyjadreni spole¢nosti Servier. Ustav opakuje,
e spolecnost Servier neni Ucastnikem predmétného spravniho fizeni a Ustav tedy nemd povinnost
k jejim vyjadfenim ptihlizet. Pro Gplnost viak Ustav k namitkam spoleénosti Servier uvadi nasledujici:

- Spole¢nost Servier uvadi, 7e povaZuje postup Ustavu, kdy stanovuje predmétnému pfipravku
OSMIGEN Uhradu bez dlikazl o ucinnosti a bezpecnosti za v pfikrém rozporu s rozhodovaci praxi
Ustavu a Ministerstva zdravotnictvi, ktery popird samotny smysl ustanoveni § 39b odst. 2 pism. a),
jakoz i § 39f odst. 6 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

K tomu Ustav uvddi, Ze stanoveni vyse a podminek uhrady pfipravku OSMIGEN je zaloZeno na
skutecCnosti, Ze se jednd o registrovany lécivy pripravek (tzn. prospéch z jeho pouZiti za podminek
vymezenych SPC prevysuje rizika spojend s jeho pouzitim) a zdroven se jednd o pripravek, ktery je
z pohledu obdobného slozeni (obdobné ucinnosti, bezpecnosti a obdobného klinického pouZiti)
zamenitelny s jiZz hrazenym pripravkem DETRALEX (tzn. jednd se o pfipravky, jejichZ terapeutickd ucinnost
je nizkd a které nejsou indikovdny k pficinné Iécbé onemocnéni, ¢emuZ odpovidd uhrada stanovend
v posledni revizi DETRALEXU postupem dle ustanoveni § 39c odst. 3 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi). Ustav v probihajicim Fizeni neshromdZdil takové diikazy, které by relevantné prokazovaly, Ze
sloZeni pripravki OSMIGEN a DETRALEX je natolik odlisné, aby klinicky vyznamné ovlivnilo ucinnost
a/nebo bezpeénost. Ustav nesouhlasi s tvrzenim spoleénosti Servier, Ze uhrada pfipravku OSMIGEN byla
stanovena pouze na zdkladé toho, Ze se jednd o registrovany lécivy pfipravek.

- Spole¢nost Servier dale uvadi, Ze je neprezkoumatelné, na zakladé jakych skute¢nosti Ustav zasadné
zménil svdj postup v priibéhu Fizeni. Ustav nejprve pozadoval po zadateli v ramci vyzvy k soucinnosti
predlozeni dlikazl prokazujicich ucinnost a bezpecnost pripravku OSMIGEN a prestoze tyto dlikazy
predlozeny nebyly, Ustav pfipravku Ghradu stanovil.

K tomu Ustav uvddi, e Zadatel na zdkladé vyzvy k soucinnosti poskyt! vyjadieni MUDr. Jifiho Slivy, Ph.D.,
se kterym se Ustav ztotoZnil a na zdkladé dikazi ve spise shromdZdénych (napf. Cesky lékopis), resp.
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vzhledem k absenci dikazi prokazujicich, Ze by sloZeni pripravki OSMIGEN a DETRALEX bylo natolik
odlisné, aby klinicky vyznamné ovlivnilo ucinnost a/nebo bezpecnost, uhradu predmétnému pripravku
OSMIGEN stanovil.

- Spoleénost Servier opakuje, ze |éc¢ivé pripravky DETRALEX a OSMIGEN se zasadné odlisuji svymi
vlastnostmi a jejich terapeutickd zaménitelnost dosud nebyla nikym prokazana. Tvrzeni Ustavu, Ze
slozeni ptipravki OSMIGEN a DETRALEX je obdobné, je zcela nepravdivé. Spole¢nost Servier v tomto
ohledu odkazuje na sva predchozi vyjadieni a na odlisSné ATC.

Ustav odkazuje na svd vypordddni pfedchozich poddni spolecnosti Servier vyse. Odlisné ATC nemiiZe byt
(bez dalsiho) diivodem terapeutické nezaménitelnosti. Jako nezaménitelné jsou pfipravky hodnoceny na
zdkladeé odlisné ucinnosti a/nebo bezpecnosti a/nebo klinického vyuZiti, nikoliv na zdkladé své ATC
klasifikace.

- Spole¢nost Servier dale uvadi, 7e tvrzeni Ustavu, e OSMIGEN neobsahuje pouze diosmin, ale také
dalsi flavonoidy, je zjevné nepravdivé a nema Zzadnou oporu ve spisovém materidlu, a navic je
hrubym prekroucenim skuteénosti uvadénych v platném Ceském Iékopisu. Je zcela mimo jakékoliv
moznosti spravniho Ufadu, jakym je Ustav, aby vydaval limity pro maximalni pFipustny obsah necistot
v |écivé latce za dukaz, Ze IéCivy pripravek, ktery tuto Iécivou Ilatku obsahuje, neni
monokomponentni, ale sloZeny, nebot obsahuje i necistoty v limitné povoleném mnoZstvi (v tomto
pfipadé vedle diosminu téz dalsi flavonoidy jakoZzto pfimési). Tato argumentace je zasadné
nespravnd jak po strance chemické, tak zejména farmaceutické. Ustavem pouZitd argumentace tak
prekracuje jakékoliv rozumné meze a spoleénost Servier dlrazné pozaduje, aby Ustav tvrzeni: ,,/ na
pfipravek OSMIGEN Ize tudiZ pohliZet jako na ,,komplex flavonoidi.” vzal zpét. V opaéném pripadé si
spolecnost Servier vyhrazuje pravo podniknout potifebné pravni kroky, nebot je presvédéena, Ze by
tvrzeni Ustavu mohlo predstavovat podminky pro nekalosoutéini jednani, kdyz lé¢ivy pfipravek
OSMIGEN zcela jednoznacéné podle registracniho rozhodnuti i znéni souhrnu udajl o ptipravku neni
komplexem flavonoid(, ale obsahuje vylu¢né diosmin.

Ustav nerozporuje skutecnost, Ze dle SPC pfipravku OSMIGEN je jeho sloZeni ,,diosminum micronisatum
500 mg*“. Ustav nicméné poukazuje na fakt, e dle Ceského lékopisu (coZ je zdvaznd norma, kterd
stanovuje postupy a poZadavky pro vyrobu léCivych ldatek a pomocnych Idtek a vyrobu a pfipravu léCivych
pfipravki) je u lécivé latky Diosminum pripustny i obsah dalsich flavonoidd. Slovni spojeni , | na pripravek
OSMIGEN |ze tudiZ pohliZet jako na ,,komplex flavonoidi.” uvedené v hodnotici zpravé, na které namitd
spole¢nost Servier neznamend, Ze Ustav povaZuje pfipravek OSMIGEN za pfipravek s totoZnym sloZenim
jako pripravek DETRALEX (ani, Ze se jednd o sloZeny pripravek, jak nesprdavné interpretuje spolecnost
Servier). Uvedené slovni spojeni pouze poukazuje na skutecnost, Ze u pripravku OSMIGEN je pripustny
obsah také dalsich flavonoidi kromé diosminu, napr. hesperidinu v mnoZstvi aZ 4,0 % (prepocteme-li na
500 mg tabletu, jde o 20 mg hesperidinu). Aby predesel namitkam ohledné rizného vykladu slovniho
spojeni ,,| na pfipravek OSMIGEN lze tudi? pohliZet jako na ,komplex flavonoid(.“, Ustav pfedmétné
slovni spojeni v tomto rozhodnuti neuvddi. Za klicovou povazuje Ustav skutecnost, Ze je u lé&ivé Idtky
Diosminum (pripravek OSMIGEN) pripustny i obsah dalsich flavonoidt a Ze sloZeni pripravkii OSMIGEN a
DETRALEX je obdobné, a na této skutecnosti Ustav naddle trvd.
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- Spole¢nost Servier dale uvadi, e Ustav v pfedmétném dokumentu postupoval v p¥ikrém rozporu
s tim, jak rozhoduje v jinych fizenich o stanoveni vyse a podminek Uhrady IéCivych pripravk(, i pokud
jde o pristup ke stanoveni vySe Uhrady slozenym |éCivym pfipravkim podle ustanoveni § 39b odst.
12, resp. 13 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi. LéCivy pripravek DETRALEX je slozenym lé¢ivym
pfipravkem, a tedy se jeho Uhrada fidi specifickym postupem vymezenym v ustanovenich § 39b odst.
12 a 13 o vefejném zdravotnim pojisténi. Pfesto Ustav pouzil takto stanovenou uhradu pro Ghradu
|é¢ivého pripravku OSMIGEN, ktery ma odlisné sloZeni a v Zadném pripadé nejde o pripravek se
stejnou kombinaci léc¢ivych latek a jejich obsahu. Spolecnost Servier odkazuje na rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi €. j.: MZDR25981/2016-2/FAR a MZDR34568/2015-2/FAR.

K tomu Ustav uvddi, Ze pfipravek DETRALEX sice je sloZenym lécivym pfipravkem, ale Zddnd z jeho
komponent neni samostatné hrazena, a proto byl pfi stanoveni jeho uhrady v posledni revizi pouZit
postup stanoveni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
(nikoliv postup dle ustanoveni § 39b odst. 12 Ci 13 téhoZ zdkona). Byla tedy stanovena vyse uhrady za
ODTD, kterou tam Ustav mohl pouZit pro ucely stanoveni uhrady pfipravku OSMIGEN tzv. fixem.
Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi, kterymi argumentuje spole¢nost Servier, se vztahuji k situaci, kdy
je uhrada stanovena postupem dle ustanoveni § 39b odst. 12 ¢i 13 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a tudiz nejsou pro probihajici rizeni relevantni.

- Spole¢nost Servier dale uvadi, ze Ustav v pfedmétném dokumentu postupoval v pfikrém rozporu s
tim, jak postupoval pfi posuzovani ucinnosti |éCivého pripravku DETRALEX v Fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS53967/2014, kdyZz nyni nepozadoval 7adné dlikazy, Ze intervence léCivym pripravkem
OSMIGEN ma urcitou konkrétni silu dikaz, tim méné pak silu 1B, tj. druhou nejvyssi moznou.

K tomu Ustav uvddi, e md na zdkladé sloZeni, technologické Upravy a lékové formy zato, Ze dikazy
o ucinnosti/bezpecnosti pfipravku DETRALEX (hodnocené v posledni revizi DETRALEXU, sp. zn.
SUKLS53967/2014) Ize vztahnout na pripravek OSMIGEN.

- Spolecnost Servier zdvérem odkazuje na veskera sva vyjadieni v pribéhu fizeni. Spolecnost Servier
v plném rozsahu trva i na vSech skute€nostech, které uvedla o svém ucéastenstvi v probihajicim fizeni
o Zadosti o stanoveni maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek Uhrady lécivého pfipravku
OSMIGEN.

K tomu Ustav uvddi, Ze se k otdzce ucastenstvi spoleénosti Servier v pfedmétném sprdvnim fizeni ji?
nékolikrdt vyjddFil a v této souvislosti tak Ustav opétovné odkazuje na svd vypofdddni vyse a na sdéleni &
j. sukl225841/2016 o ucastenstvi v pfedmétném sprdvnim fizeni ze dne 12. 9. 2016.

Dne 15. 6. 2017 obdrzel Ustav pod €. j. sukl154578/2017 a sukl154882/2017 2x totoziné vyjadreni
Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, IC: 41197518, Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, Ceska
republika (ddle jen ,VZP“), ve kterém VZP uvadi, Ze |éCivy pripravek OSMIGEN lze vydat i bez Iékarského
predpisu a v této souvislosti odkazuje na ustanoveni § 15 odst. 6 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a uvadi, Ze by uhrada pripravku OSMIGEN neméla byt stanovena.
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K tomu Ustav uvddi, Ze vydej pfipravki, které jsou pfedmétem probihajiciho Fizeni (kédy SUKL 0208563 a
0208789) je vdzan na lékarsky predpis. Ustanoveni § 15 odst. 6 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
se na né tudiz nevztahuje.

VZP dale uvadi, ze registracni procedura pro pfipravek OSMIGEN byla registraci ndrodnim postupem. Dle
nazoru VZP je zjevné, 7e Ustav nebyl 7adatelem ¥adné informovan o tom, %e vyrobce LP OSMIGEN
LABORATORIOS CINFA, S.A., Olaz-Chipi, 10 — Poligono Industrial Areta, 31620 Huarte-Pamplona,
Spanélsko, tento pripravek pod ndzvem DIOSMINA CINFAMED jiz zaregistroval ve Spanélsku v lednu
2013 a na trhu byl dostupny od zafi 2013. V souladu s ustanovenim § 26 odst. 3 zdkona o Ié¢ivech mélo
byt ve véci registrace OSMIGEN postupovdano v souladu s ustanovenimi o vzdjemném uzndavani registraci
a nasledné dle ustanoveni § 31 odst. 3 a 4 zakona o |éCivech méla byt tato Zzadost o registraci zamitnuta.

K tomu Ustav uvddi, e pfedmétem probihajiciho fizeni je stanoveni maximdini ceny a vyse a podminek
uhrady pripravku OSMIGEN, nikoliv jeho registrace. Ndmitka je tudiZ irelevantni.

VZP ddle uvadi, Ze pokud ma pripravek OSMIGEN v SPC uvedenu indikaci pouze kratkodobé |é¢by, neni
mozné stanovit |é¢bu delSi v rozporu s platnym SPC ptipravku, soucasné neni moziné v rozporu se
znénim SPC pfipravku vystavovat pacienty riziku off-label poddni. LP OSMIGEN tedy nemUzZe splnit
ustavem stanovené podminky indikacniho omezeni Uhrady, Ze pokud neni po 2-3 meésicich |éCby
dosazeno klinicky vyznamného zlepSeni, IéCba nebude ddle hrazena. Protoze pfipravek uréeny ke
kratkodobé 1é¢bé nemUze byt poddvan déle nez 3 mésice, ani v pfipadé dosazeni klinicky vyznamného
zlepseni. Dale také nespliuje doporuceni pro lécbu symptomatickych pacientl, ktefi profituji
z kontinualniho podavani venotonik.

K tomu Ustav uvddi, Ze podminky uhrady pripravku OSMIGEN stanovil dle pfipravku DETRALEX se
zohlednénim ddvkovadni a zplsobu podadni dle SPC pripravku OSMIGEN (,, Maximdlni doba léCby jsou 2 aZ
3 mésice)”. Postup, kdy by byl pfipravek OSMIGEN poddvdn po dobu delsi neZz 3 mésice, Ize hodnotit jako
off-label poddni. Dle ustanoveni § 39b odst. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi Ize uhradu pro off-
label indikace stanovit za ndsledujicich podminek: Ve sprdvnim fizeni danych lécivych pripravki se
prokdZe, Ze pouliti pfipravku v neregistrované indikaci je dostatecné odivodnéno souc¢asnym védeckym
pozndnim a zdroven, Ze se jednd o jedinou moZnost terapie, nebo se jednd o terapii ndkladové efektivni
ve srovndni se stdvajici lécbou hrazenou z vefejného zdravotniho pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze Ustav
vyhodnotil pfipravek OSMIGEN jako zaménitelny s pfipravkem DETRALEX, Ize konstatovat, Ze poddni
pfipravku OSMIGEN po dobu delsi neZ 3 mésice je dostatecné odlivodnéno (nebot i pfipravek DETRALEX
Ize poddvat dlouhodobé). Ndkladovou efektivitu Ustav povaZuje za zachovanou, nebot tuhrada pfipravku
OSMIGEN je stanovena fixem dle pripravku DETRALEX. S ohledem na to jsou podminky pro stanoveni off-
label dhrady splnény.

VZP déle upozorfiuje na nesoulad v postupu stanoveni maximalni ceny, kdy Ustav na jedné strané uvadj,
Ze povazuje pripravky OSMIGEN a DETRALEX za zaménitelné, ale na druhé strané pfi zjistovani
maximalni ceny uvedl, Ze ,Ustav nejprve zjistoval nejblizéi terapeuticky porovnatelny pFipravek
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obsahujici stejnou é¢ivou latku v téZe 1ékové formé, ve stejné sile a velikosti baleni a jeho cenu v CR.
Jeliko? pfFipravek splfujici kritéria nebyl v CR nalezen.”

K tomu Ustav uvddi, Ze pfi stanoveni maximdini ceny dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi nejprve zjistuje nejblizsi terapeuticky porovnatelny pfipravek obsahujici
stejnou léCivou Idtku v téZe lékové formé, ve stejné sile a velikosti baleni a jeho cenu v CR. Pfipravek
DETRALEX neobsahuje stejnou lécivou ldtku jako pripravek OSMIGEN (sloZeni pripravkii OSMIGEN a
DETRALEX je dle Ustavu obdobné, ale nikoliv zcela shodné), tudiZ jej nelze vybrat jako rozhodny pro

stanoveni maximdlni ceny.

Dale VZP uvadi, 7e je v rozporu s rozhodovaci a procesni praxi Ustavu, stejné jako v rozporu s vefejnym
zajmem, jak je popsan v ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, navrhovat a
stanovit Uhradu vyssi neZz v zdsadé terapeuticky zaménitelné intervenci. Ustanoveni § 39b odst. 2 pism.
d) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi uvadi vefejny zdjem mezi zakladnimi kritérii, ke kterym je
nutno pfihlizet v ramci vSech sprdvnich fizeni o stanoveni/zméné vyse a podminek uUhrady ze
zdravotniho pojisténi. V souladu s vy$e uvedenym Ustav postupoval také ve spravnim Fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS127785/2015, kde uvadi mimo jiné, Ze predmétny pripravek neni jedinou dostupnou
alternativou lege artis terapie, i s ohledem na doloZené pfiznivé vysledky vyrazné méné nakladné
dostupné trvale hrazené terapie, a tedy takové stanoveni Uhrady by vedlo predevSim k neimérnym
vydajim prostfedk(l zdravotniho pojisténi. V pripadé, kdy existuje trvale hrazend méné nakladna
alternativa lé¢by pro stejnou cilovou skupinu pacientd, je dle nazoru VZP nepfipustné, aby Ustav stanovil
maximalni cenu a vySi a podminky Uhrady pripravku vyssi, nebot takovy pfipravek pak nemfze
naplhovat podminku Ucelnosti terapeutické intervence a ndkladové efektivity. Pfi stanoveni trvalé
Uhrady pfipravku OSMIGEN by tedy doSlo v ndvaznosti na posouzeni dopadu na rozpocet v reviznim
fizeni SUKLS53967/2014 k navyseni nakladd cca o 38 mil. K¢ oproti situaci, kdy je terapeuticka
alternativa hrazena do vyse stanovené uhrady v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi dle navrhu drzitele registrace.

Jak jiz Ustav uved! vyse v rdmci vypofdddni ndmitek Svazu zdravotnich pojistoven, v probihajicim Fizeni
neni posouzeni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet vyZadovdno a proto je ndmitka VZP
nedtvodnd. Rizeni, kdy je uhrada stanovena fixem, rozhodné nelze srovndvat s fizenim IMBRUVICA, sp.
zn. SUKLS127785/2015, na které poukazuje VZP, nebot v pripadé LP IMBRUVICA se jednd o stanoveni
prvni docasné uhrady pripravku ve statutu VILP.

Dale VZP uvadi, Ze mikronizovany diosmin je pouze podp(irnd a dopliikova lécba, v pfipadé pripravku
OSMIGEN navic i registrovana pro volny prodej bez lékarského predpisu. VZP tak nevidi prekazku pro
zamitnuti Zadosti a uvolnéni ptipravku OSMIGEN k volnému prodeji také s ohledem na to, Ze Zadatel VZP
neoslovil a tedy ani nemohl byt poskytnut souhlas ¢i nesouhlas se stanovenim Uhrady takovému
[é¢ivému pripravku.

K tomu Ustav uvddi, Ze za 1é¢ivé pfipravky podplirné a doplrikové, které se v souladu s ustanovenim § 15
odst. 6 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi nehradi ze zdravotniho pojisténi, povaZuje Iécivé
pfipravky obsahujici 1é¢ivé ldatky uvedené v priloze vyhldsky & 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu
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léCivych Idtek urcenych k podpirné nebo doplriikové Iécbé, ve znéni pozdéjsich predpisi. V tomto
seznamu neni lé&ivd Idtka diosmin uvedena, a proto Ustav lééivy pfipravek OSMIGEN nevyhodnotil jako
pfipravek podpirny a doplrikovy. Ustav opakuje, Ze vydej pfipravki, které jsou pfedmétem probihajiciho
Fizeni (kédy SUKL 0208563 a 0208789) je vdzdn na lékarsky predpis. Zména reZimu vydeje pfipravku
OSMIGEN neni predmétem probihajiciho Fizeni.

Na zdkladé vySe uvedenych skutecnosti VZP 7ada, aby spravni organ zohlednil jeji vyjadfeni a
pfehodnotil postup stanoveni Uhrady pro pfipravek OSMIGEN. Rozhodnuti, které by bylo vydano na
zakladé predmétné hodnotici zpravy, bez zohlednéni VZP uvedenych skutec¢nosti by bylo vzhledem k
zjevnému rozporu s platnou legislativou nutné oznacit za nezdkonné a neprezkoumatelné.

K tomu Ustav uvddi, Ze s pohledem na vyse uvedené povaZuje svij postup v probihajicim Fizeni za
spravny a v souladu s platnou legislativou.

Dne 16. 6. 2017 Ustav obdriel pod €. j. sukl155671/2017 podani Zadatele, ve kterém se vyjadiuje
k podani spolecnosti Servier ze dne 14. 6. 2017 a k podani VZP ze dne 15. 6. 2017. Zavérem Zadatel
uvadi, Ze nejzazsi mozny termin k vydani rozhodnuti ve véci tak, aby nedochazelo k dalsim nedlivodnym
pratahlm po vydani kladné hodnotici zpravy, je 23. 6. 2017 tak, aby mohlo byt rozhodnuti bez
jakychkoliv dalSich prtahd vykonatelné od 1. 8. 2017.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjddreni Zadatele na védomi.

Dne 16. 6. 2017 Ustav obdriel pod ¢&. j. sukl156351/2017 stanovisko CAS a Ceské kardiologické
spole¢nosti CLS JEP. Stejné jako v pfedchozim stanovisku CAS odborné spoleénosti nepovazuji klinickou
ucinnost monokomponentniho diosminu (pfipravek OSMIGEN) za srovnatelnou ¢i zaménitelnou s
dvojkomponentni mikronizovanou purifikovanou flavonoidni frakci (MPFF) obsahujici diosmin/hisperidin
(v pripravku DETRALEX). Dale odborné spolecnosti nenachazi doklady o klinické acinnosti
monokomponentniho diosminu. Odborné spolecnosti odkazuji na praci Benavente-Garcia O, Castillo J:
Update on Uses and Properties of Citrus Flavonoids: New Findings in Anticancer, Cardiovascular, and
Anti-inflammatory Activity, J. Agric. Food Chem., 2008, 56 (15), pp 6185—-6205, dle které maji jednotlivé
komponenty flavonoidni frakce odliSny protizanétlivy i antitromboticky Ucinek a na meta-analyzu Allaert,
2012, kde byly doloZeny rozdily v zavislosti na sloZeni. S ohledem na vySe uvedené skutecnosti
nesouhlasi odborné spolec¢nosti se zaregistrovanim IéCivého pripravku OSMIGEN a se stanovenim vyse a
podminek Uhrady na zakladé , pfipravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych a s obdobnou klinickou
ucinnosti“. Tento predpoklad nebyl splnén — pripravek OSMIGEN nema stejné sloZeni jako pfipravek
DETRALEX a nemd Zadné validni dlkazy o ucinnosti nejen v referencni indikaci, ale ani v indikacich
jinych. Zavérem odborné spolec¢nosti shrnuji, Ze monokomponentni mikronizovany diosmin je
venoaktivni latka, kterd je odliSnd a nezaménitelnd s MPFF obsazené v |éCivém pfipravku DETRALEX,
obdobné jako jsou odliSné a nezaménitelné jiné venoaktivni latky. OdliSna klinicka ucinnost samotného
diosminu a MPFF byla dostateé¢né doloZena v klinickych studiich a meta-analyze, tuto skuteé¢nost dobfe
reflektuji platna doporucdeni.
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Ustav odkazuje na svoje vypofdddni stanoviska CAS viz vyse. K prdci Benavente-Garcia O. et al., 2008
Ustav uvadi, Ze md k dispozici pouze abstrakt (verejné dostupny z:
https://www.ncbi.nlm.nih.qov/pubmed/18593176), kde je mj. uvedeno: ,The most abundant Citrus
flavonoids are flavanones, such as hesperidin, naringin, or neohesperidin. However, generally, the

flavones, such as diosmin, apigenin, or luteolin, exhibit higher biological activity, even though they occur
in much lower concentrations. Diosmin and rutin have a demonstrated activity as a venotonic agent and
are present in several pharmaceutical products.” Z toho vyplyvd, Ze pro ucinnost pfipravku je zdsadni
obsah diosminu, ktery je obsaZen jak v pfipravku DETRALEX (Flavonoidorum fractio purificata
micronisata 500 mg: Diosminum 450 mg, Flavonoida 50 mg vyjddrené jako Hesperidinum v jedné
potahované tableté), tak v pripravku OSMIGEN (diosminum micronisatum 500 mg v jedné tableté).
Prdce Benavente-Garcia O. et al., 2008 tak dle Ustavu nemdZe slouZit jako diikaz zdsadni odlisnosti
pfipravki OSMIGEN a DETRALEX. K meta-analyze Allaert, 2012 (2) Ustav opakuje, Ze tato meta-analyza
nezahrnovala studie s mikronizovanym diosminem a neni proto pro pfipravek OSMIGEN relevantni. Ustav
shrnuje, Ze v probihajicim rizeni neshromdZzdil takové dikazy, které by relevantné prokazovaly, Ze sloZeni
pripravki OSMIGEN a DETRALEX je natolik odlisné, aby klinicky vyznamné ovlivnilo ucinnost a/nebo
bezpecnost. Ustav md proto zato, Ze dikazy o ucinnosti/bezpecnosti pfipravku DETRALEX Ize tedy
vztdhnout na pfipravek OSMIGEN a Ize mu stanovit uhradu tzv. fixem dle pripravku DETRALEX.

Dne 27. 6. 2017 Ministerstvo zdravotnictvi CR vyvésilo na své Gfedni desce Vyrozuméni o usneseni o
zastaveni fizeni €. j. MZDR24775/2017-6/FAR a €. j. MZDR24775/2017-8/FAR, kterymi vyrozumélo, Ze na
zakladé zpétvzeti odvolani Zadatele ze dne 2. 6. 2017 vydalo usneseni o zastaveni spravniho fizeni pod ¢.
j. MZDR24775/2017-5/FAR a €. j. MZDR24775/2017-7/FAR, kterymi bylo odvolaci fizeni ukoncéeno.
Usneseni Ustavu ze dne 3. 5. 2017, &. j. sukl118264/2017 a usneseni Ustavu ze dne 24. 4. 2017, ¢. j.
sukl111400/2017 tak nabyly pravni moci dne 3. 6. 2017. Vzhledem k této skute&nosti tak Ustav prikro¢il
k vydani rozhodnuti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1) Databaze registrovanych lé&ivych ptipravkd, SLP a PZLU [Online]. Ceska republika: SUKL, 2017,
Dostupné z WWW: http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

2) ALLAERT, F.-A. Meta-analysis of the impact of the principal venoactive drugs agents on malleolar
venous edema. Int. Angiol. 2012; 310-315.

3) AMATO, C. Advantage of a Micronized Flavonoidic Fraction (Daflon 500 mg) in Comparison with a
Nonmicronized Diosmin. Angiology. 1994; 45: 531-535.

4) COSPITE, M. et al. Double blind study of the pharmacodynamic and clinical activities of 5682 SE in
venous insufficiency. Advantages of the new micronized form. Int. Angiol. 1989; 8: 61-65.

5) Management of Chronic Venous Disorders of the Lower Limbs. Guidelines According to Scientific
Evidence. Int. Angiol. 2014; 33(2): 126-139.

6) Cesky lékopis 2009 — DopInék 2016.

7) KARETOVA, D. et al. Doporuceny diagnosticky a terapeuticky postup pro vieobecné praktické lékare
— chronické Zilni onemocnéni. [Online]. Novelizace 2016 [Cit. 2017-05-05]. Dostupné z WWW:
http://www.svl.cz/files/files/Doporucene-postupy-od-2013/DP-CHZO.pdf.
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8) Rozhodnuti v hloubkové revizi skupiny IéCivych pfipravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s
|éCivymi pripravky s obsahem kombinace Iécivych latek diosmin, hesperidin, vedené pod sp. zn.
SUKLS53967/2014, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 13. 11. 2015.

9) ATC/DDD Index 2017. Www.whocc.no [Online]. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology. Dostupné z: http://www.whocc.no/atc_ddd_index/.

10) BROULIKOVA, A. et al. Diosminum, hesperidinum. Remedia. [Online]. 2005; 15(3): 227-234 [Cit.
2017-05-15]. Dostupné z WWW: http://www.remedia.cz/Clanky/Lekove-profily/Diosminum-
hesperidinum/6-1-ay.magarticle.aspx.

11) SPANAKIS, M. et al. Simultaneous determination of the flavonoid aglycones diosmetin and
hesperetin in human plasma and urine by a validated GC/MS method: in vivo metabolic reduction
of diosmetin to hesperetin. Biomed. Chromatogr. 2009; 23: 124-131.

12) Podklady pro stanoveni maximalni ceny, zaloZzené do spisu dne 31.5.2017 pod ¢. .
sukl141122/2017.

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdéné v pribéhu spravniho Fizeni, a to:

Indikace, pro které je navrhovana uhrada

e Navrh Zadatele:

Kratkodobda lécba ptiznakQl a projevh chronické Zilni insuficience dolnich koncetin, funkénich nebo
organickych: pocit tihy, bolest, no¢ni kieCe, edém, trofické zmény, véetné bércového viedu. Pripravek je
urcen k l1é¢bé dospélych.

e Stanovisko Ustavu:

Text SPC v ¢asti 4.1 Terapeutické indikace zcela odpovidd navrienym indikacim |écivého pfipravku
OSMIGEN.

Posouzeni terapeutické zaménitelnosti

Lécivy pripravek OSMIGEN obsahuje |éCivou latku diosminum micronisatum, ATC CO5CA03 (1). Léciva
latka diosmin (ATC CO5CAO03) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin,
ve znéni pozdéjsich predpisli a neni terapeuticky zaménitelnd se zadnou referencni skupinou uvedenou
v této vyhlasce.

Dle Ceského Iékopisu 2009 — Doplnék 2016 muZe diosmin obsahovat hesperidin (nejvyse 4,0 %),
isorhoifolin a linarin (nejvysSe 3,0 % kazdého), diosmetin (nejvyse 2,0 %), 6-joddiosmin (nejvyse 0,6 %) a
acetoisovanilon (nejvyse 0,5 %) (6).

Lécivy pripravek OSMIGEN ma nasledujici terapeutické indikace dle SPC (1):
Kratkodobd |écba ptiznakl a projevl chronické Zilni insuficience dolnich koncetin, funkénich nebo
organickych:

e pocit tihy,

e bolest,

e nocni krece,

e edém,
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e trofické zmény, véetné bércového viedu.
Ptipravek je uréen k 1é¢bé dospélych (1).

Chronické Zilni onemocnéni (CHZO nebo CVD — Chronic Venous Disease) je jakékoliv morfologické nebo
funkcni chronické postizeni Zilniho systému, které se manifestuje symptomy a/nebo ndlezy, které
vyZaduji Iékarské vySetreni a pfipadnou zdravotni péci. Zakladni formou onemocnéni Zil dolnich koncetin
jsou varixy a viedy Zilni etiologie. Chronicka Zilni insuficience (CVI — Chronic Venous Insufficiency) se
uziva pro oznaceni pokrocilé poruchy Zilni funkce chronického charakteru, kterd ma objektivni znamky a
subjektivni priznaky. Jde o potencidlné invalidizujici stav (zejména pfi vzniku ulcerace). Typicky vznika
nasledkem rozsahlé varikozity nebo se vyviji po hluboké Zilni trombdze (potromboticky stav), vzacné je
jeji pficinou Zilni anomadlie. Symptomy onemocnéni jsou pestré a nekoreluji ¢asto s rozsahem
objektivniho nadlezu. Dominuje bolest (spiSe jde o tlak ¢i pocit tihy v koncetiné) a pocit otoku ¢i napéti
ménlivé intensity v zdvislosti na denni fazi. Dale mUlzZe byt pritomno svédéni nebo pdleni klze,
parestézie, nocni kiece, pocit neklidnych nohou. U subjektivnich obtizi je typicka jejich variabilita v
zavislosti na denni aktivité, poloze, ¢innosti, teploté, fazi menstruacniho cyklu. ObtiZe provazejici Zilni
vied jsou vyrazné a dominuje palciva bolest v misté rany. Z objektivnich projevl jsou hlavnimi viditelné
rozsitené podkozini vény az varikosita, edém a koZni zmény. Edémy typicky narUstaji béhem dne a
zmen3uji se v horizontdlni poloze. Zilni ulkus je typicky lokalizovdn na medialni strané bérce nad
IéCby je prevence vzniku a fixace Zilni hypertenze (pfipadné alespon jeji stabilizace). Zakladem terapie
jsou metody konzervativni (rezZimova opatreni, kompresivni Ié¢ba a farmakoterapie). U pokrocilych stadii
by mél byt indikovan radikdlni postup (eliminace varixi a refluxu). Lécba Zilni nemoci je casto
celoZivotni. Kauzalni IéCbou je odstranéni nékterych reflux( v oblasti Zilnich chlopni ¢i obstrukce v Zilnim
systému. Reeni refluxu je moZno docilit v dlouhodobé perspektivé pouze chirurgicky -
endovaskuldrnimi technikami, skleroterapii nebo klasickymi chirurgickymi metodami. Zadny z téchto
vykonl nemuze zcela eliminovat moznost recidivy. Ve vSech fazich nemoci lze predpokladat zmény v
mikrocirkulaci a zde se uplatiuje paliativné predevsim farmakoterapie. Venofarmaka jsou indikovana
nemocnym s potizemi a/nebo pfi vyraznych koZznich projevech a otocich (7).

Jedinym venofarmakem aktudlné hrazenym z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi je Iécivy
pfipravek DETRALEX (8). Pripravek DETRALEX obsahuje dle platného SPC Flavonoidorum fractio
purificata micronisata 500 mg: Diosminum 450 mg, Flavonoida 50 mg vyjadrené jako Hesperidinum v
jedné potahované tableté (1). ATC pripravku DETRALEX je CO5CA53 — diosmin, kombinace.

Vzhledem k obdobnému slozeni lécivych pripravkii OSMIGEN a DETRALEX, a to z pohledu lécivych
latek (blizce pfibuzné flavonoidy), technologické uUpravy (mikronizace u obou ptipravka) i Iékové
formy (potahovana tableta u obou pfipravk() Ustav povaiuje predmétny ptipravek OSMIGEN v jeho

registrovanych indikacich (kratkodoba lécba pfiznakli a projevd chronické Zilni insuficience dolnich

koncetin, funkénich nebo organickych: pocit tihy, bolest, nocni kieCe, edém, trofické zmény, vcetné
bércového viedu u dospélych) za v zasadé terapeuticky zaménitelny s pripravkem DETRALEX, ktery je

v uvedenych indikacich rovnéZ registrovan a ma stanovenou uhradu z prostiedkli vefejného
zdravotniho pojisténi.
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Komplexni hodnoceni pfipravku DETRALEX bylo provedeno v posledni hloubkové revizi, vedené pod sp.
zn. SUKLS53967/2014. Pripravku byla pfiznana Uhrada z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi
v souladu s ustanovenim § 39c odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot se jedna o
pripravek, ktery neni indikovan k pric¢inné 1é¢bé onemocnéni a jeho terapeuticka ucinnost je nizka (8).

Ustav v probihajicim Fizeni neshromazdil takové dikazy, které by relevantné prokazovaly, ze slozeni
pfipravkii OSMIGEN a DETRALEX je natolik odlisné, aby klinicky vyznamné ovlivnilo ucinnost a/nebo
bezpeénost. Ustav_ma proto zato, 7e dilkazy o UGcinnosti/bezpecnosti pfipravku DETRALEX lze tedy
vztahnout na pripravek OSMIGEN.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze |écivé pripravky OSMIGEN a DETRALEX jsou z hlediska ucinnosti,
bezpecnosti a klinického poufZiti v zasadé terapeuticky zaménitelné v indikacich, pro které je stanovena

Uhrada. Ustav proto vyhodnotil tyto lécivé pripravky jako skupinu lécivych pripravkd v zdsadé

terapeuticky zaménitelnych, kterd neni uvedena mezi referenénimi skupinami ve vyhlasce ¢. 384/2007
Sb.

Referencni indikaci je vzhledem k vySe uvedenému symptomaticka lIécba chronické Zilni insuficience.

Zarazeni do referencni skupiny

e Navrh Zadatele:

Lécivy pripravek neni zarazeny do referenéni skupiny.

e Stanovisko Ustavu:

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe¢nost a
klinické vyuZiti posuzovanych lécivych pfipravkd v souladu s ustanovenim & 39c odst. 1 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd
zaménitelnost) odpovidd skupiné lécivych pfipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi
pfipravky s obsahem diosminu (CO5CA03) a kombinace léCivych latek diosmin a hesperidin (CO5CA53), s
obdobnou nebo blizkou uéinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedené
pripravky do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkl zarazuje.

Posouzeni inovativnosti

e Navrh 7Zadatele:

Lécivy pripravek neni vysoce inovativni.

e Stanovisko Ustavu:

Za vysoce inovativni pfipravky jsou povazovany dle ustanoveni § 39a odst. 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi 1é¢ivé pripravky obsahujici [é¢ivou latku, kterou lze vyuzit k 1é¢bé onemocnéni,
ktera dosud nebyla ovlivnitelnd jinym pfipravkem, nebo predstavuje zasadni zlepSeni |éCby.

Za vysoce inovativni |éCivé pripravky se dale dle ustanoveni § 40 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
povazuji léCivé pripravky vymezené nasledujicim zplisobem:

Dle pism. a) se jednd o |éCivé pripravky, u kterych je ve srovnani s jinou terapii k |é¢bé vysoce zdvazného
onemocnéni pfi uZiti pripravku vyskyt zdvaznych nezddoucich ucinkd nizsi alespon o 40 % / které jako
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jediné snizuji podil pacient(, ktefi museli z divodl nezadoucich Gc¢ink( ukondit terapii, nejméné o 40 % /
které jako jediné sniZuji zavainé lékové interakce alespor o 40 % / u kterych dochazi k podstatnému
snizeni umrtnosti a k prodlouzZeni stfedni doby preziti o vice nez 2 roky, nebo, jde-li o pacienty, u nichz je
predpokladané preziti kratsSi nez 24 mésicl, k prodlouZeni prfedpokladané doby Zivota alespon o 50 %,
nejméné vsak o 6 mésicl, nebo které snizuji rozvoj zavaznych komplikaci o vice nez 40 %.

Dle pism. b) uvedené odstavce se jednd o lécCivé pripravky, které maji pfi terapii vysoce zavazného
onemocnéni, které dosud nebylo ovlivnitelné Gcinnou terapii, klinicky vy$si ucinnost uréenou podle
ustanoveni § 27 odst. 2 obdobné.

A dle pism. c) uvedeného odstavce se jednd o lécCivé pripravky urcené k terapii vysoce zadvainych
onemocnéni, u kterych dosud neni znam dostatek udajl o ndkladové efektivité nebo vysledcich |écby pfi
pouziti v klinické praxi, tehdy, odGvodnuji-li dostupné tdaje dostatecné prikazné jejich prinos pro l1écbu,
jestlize: pripravky nemaiji alternativu / pripravky lze pouZit k terapii onemocnéni, které dosud nebylo
mozné dostatecné Uspésné |écit dosavadni terapii, a dosavadni udaje nasvédcuji klinicky vyznamné vyssi
ucinnosti / pripravky predstavuji zcela novy koncept I1éCby onemocnéni ve srovnani se stavajici terapii v
pfipadech, kdy stavajici terapie neni pro vyznamnou skupinu pacientl dostate¢né vhodnd a existuje
odlvodnény predpoklad klinicky vyznamné vyssi ucinnosti a bezpecnosti, nebo / pfipravky jsou klinicky
vyznamné ucinné i v pfipadé rezistence choroby na jinou terapii a jsou zndmy Udaje prokazujici jejich
ucinek u definované skupiny pacientli neodpovidajicich na dostupnou terapii.

S ohledem na skutecnost, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepozaduje posouzeni predmétného
pripravku jakoZto vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim docasné
Uhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (dale jen ,,ODTD*)

e Navrh Zadatele:

Zadatel navrhuje stanovit ODTD pro lé&ivou latku diosmin ve vy$i 1000,0000 mg.

e Stanovisko Ustavu:

e ODTD Frekvence Doporucené
Léciva latka ATC , L DDD dle WHO (9) , L,
(mg) davkovani davkovani dle SPC (1)
. ) . . 1000 mg denné v 1-2
diosmin CO5CA03 1000,0000 2x denné neni stanovena L L
dil¢ich davkach
diosmin, . , 1000 mg denné v 1-2
. CO5CAS3 1000,0000 2x denné neni stanovena . L
hesperidin dil¢ich davkach

ODTD lécivé latky diosmin byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
na zakladé doporuceného davkovani uvedeného v platném SPC predmétného pripravku OSMIGEN.
ODTD byla stanovena v referencni indikaci symptomaticka lécba chronické Zilni insuficience.

Denni definovana ddvka (DDD) pro diosmin nebyla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) stanovena

(9).
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Dle SPC (1) pfedmétného pripravku OSMIGEN se podavaji dvé tablety (1 tableta = 500 mg diosminu)
denné v jedné nebo dvou dil¢ich davkach.

Vzhledem kvyse uvedenému Ustav stanovil ODTD diosminu ve vy$i 1000,0000 mg, frekvence
davkovani 2x denné.

Ustav pro Uplnost uvadi, Ze v pfedchozi hloubkové revizi, sp. zn. SUKLS53967/2014 byla ODTD lé¢ivého
pfipravku DETRALEX (kombinace lécCivych latek diosmin, hesperidin) stanovena ve vysi 1000,000 mg,
frekvence ddvkovani 2x denné.

Zarazeni lécCivé latky do skupin podle pfFilohy 2
Lécivé latky diosmin (CO5CA03) a kombinace lécivych latek diosmin, hesperidin (CO5CA53) nejsou
zarazeny do zadné skupiny pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze

uvedené lécivé latky svym sloZenim, Iékovou formou a klinickym pouZitim neodpovidaji Zadné skupiné
prilohy &. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav je do zadné skupiny ptilohy €. 2 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi nezarazuje.

Zakladni uhrada
e Ndvrh Zadatele:
Kéd SUKL Nazev léCivého pripravku | Doplnék nazvu Vyse JUHR za baleni
0208563 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60 158,18 K¢
0208789 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 120 316,36 K¢

e Stanovisko Ustavu:

Ustav stanovil zakladni Uhradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o veFejném zdravotnim
pojisténi podle zakladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad. Pro stanoveni zakladni
Uhrady pouzil Ustav vysi zékladni Uhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému
Uhrad.

Zakladni uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd s obsahem kombinace
diosminu a hesperidinu stanovena (zafixovéna) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS53967/2014. Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 13. 11. 2015 a zakladni
Uhrada byla pro predmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( stanovena takto:

Zakladni uhrada: 5,2726 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je
soucasti spisu.

Zakladni uhrada lécivé latky diosmin pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu
s ustanovenimi § 18, § 19 a § 20 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada jadrova za jednotku lékové formy — diosmin (ODTD 1000,0000 mg)
o ) SUKL

F F-CAU-003-36N/20.03.2014 Strana 24 (celkem 35)



Frekvence ddvkovani: 2x denné

Interval: od 250 mg do 1000 mg

1000 mg (ODTD) 5,2726 K¢

500 mg (vychozi pro ODTD) 2,6363 K¢ (5,2726 K&/1000*500)

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

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravkil byla stanovena jako souc¢in Ghrady za jednotku Iékové formy a
pocet jednotek lIékové formy v baleni.

Ustavem stanovena vy$e uhrady lé¢ivého pripravku OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60, kéd SUKL
0208563 je stejna jako navrh Zadatele (158,18 K¢) a pro vysi uhrady tohoto pripravku je rozhodné
stanovisko Ustavu.

Ustavem stanovena vyse thrady lécivého pripravku OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 120, kéd SUKL
0208789 je stejna jako navrh Zadatele (316,36 KC) a pro vysi uhrady tohoto pripravku je rozhodné
stanovisko Ustavu.

Informativni prepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele publikovanou v Seznamu cen a
uhrad léciv:

Vyse uhrady na hodnotu
Kéd SUKL Ndzev LP DoplInék ndzvu publikovanou v Seznamu cen
a uhrad (K¢)
0208563 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60 237,95
0208789 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 120 475,90

Informativni prepocet 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 / po&et ODTD v baleni LP) ] x DPH*
ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Uprava uhrady oproti zikladni Ghradé

e Navrh 7Zadatele:

Zadatel Upravu Uhrady oproti zakladni Ghradé nepozadoval.

e Stanovisko Ustavu:

Uprava Ghrady oproti zakladni thradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb., nebyla provedena, jeliko? o
Upravu Uhrady nebylo Zadano.

Dalsi zvySend uhrada

e Navrh 7Zadatele:

Zadatel nepozaduje stanoveni dal$i zvy$ené Ghrady.

(\ r
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e Stanovisko Ustavu:

Na zakladé hodnoceni posuzovaného pripravku nebyla nalezena specificka indikace ani urcitd skupina
pacientl, pro které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu. O stanoveni dalsi zvySené
Uhrady nebylo zadano.

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu nha rozpocet

e Stanovisko Zadatele:

Zadatel nepFedlozil analyzu nakladové efektivity a analyzu dopadu na rozpocet.

e Stanovisko Ustavu:

Ustav uvadi, Ze situace, kdy Ustav hodnoti nakladovou efektivitu a dopad na rozpoéget pfi stanoveni vyse
a podminek Uhrady jasné vymezuje ustanoveni § 15 odst. 8 a § 39b odst. 2 pism. c) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Dle ustanoveni § 15 odst. 8 véty tfeti zakona o verfejném zdravotnim pojisténi se
hodnoceni nakladové efektivity vyZzaduje u léCivych pripravkl nebo potravin pro zvlastni Iékarské ucely,
které nejsou zarazeny do referencni skupiny podle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, nebo u kterych je navrhovano preskripéni nebo indikacni omezeni odlisné od v
zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl nebo potravin pro zvlastni Iékarské ucely, anebo u
kterych je pozadovano stanoveni dalsi zvySené uhrady podle ustanoveni § 39b odst. 11 zdkona o
verejném zdravotnim pojiSténi, poptipadé u kterych je pozadovano zvyseni Uhrady léCivého pfripravku
nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely oproti zakladni Uhradé. Dle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c)
zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi se pti stanoveni vySe a podminek Uhrady u IéCivého ptipravku
nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely posuzuji Ucastnikem fizeni pfedlozené hodnoceni nakladové
efektivity a dopadu na financni prostredky zdravotniho pojisténi zplsobeného uzivanim lécivého
pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely, s vyjadienim naklad( na 1 pacienta a odhadovany
pocet pacientl lé¢enych za rok, a to v pripadech stanoveni nebo zmény vySe a podminek Uhrady nebo
hloubkové nebo zkracené revize u léCivych pripravkd nebo potravin pro zvlastni [ékarské ucely, u kterych
je pozadovano rozsifeni podminek uhrady vedouci ke zvyseni poctu lécenych pacientl, zvySeni Uhrady
oproti zakladni Uhradé nebo 1 dalsi zvySend uhrada oproti stdvajicimu stavu nebo oproti ostatnim
[é¢ivym pripravkim nebo potravindm pro zvlastni Iékarské Gcely v referenéni skupiné.

Ustav uvadi, 7e stanovil Uhradu posuzovanému lé¢ivému pfipravku OSMIGEN postupem podle
ustanoveni § 39c odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi dle druhé hloubkové revize skupiny
[éCivych pripravk( v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pfipravky s obsahem kombinace
lé¢ivych latek diosmin, hesperidin, vedené pod sp. zn. SUKLS53967/2014. Ustav tedy nestanovil
posuzovanému pripravku vyssi thradu (v rdmci Uhrady za ODTD), ani méné omezujici podminky uhrady,
nez plati pro v zasadé terapeuticky zaménitelné |écivé pripravky, které jsou v soucasné dobé hrazené ze
zdravotniho pojisténi (napf. pfipravek DETRALEX). Ustav ma proto za to, Ze posouzeni nakladové
efektivity zde neni s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 8 a § 39b odst. 2 pism. c) zakona o veifejném
zdravotnim pojisténi vyZzadovano.

Totéz plati pro hodnoceni dopadu na rozpoéet, nebot jak jiz Ustav uved! vy3e, Ghrada je stanovena dle
druhé hloubkové revize skupiny |éCivych pripravkll v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi
pfipravky s obsahem kombinace I|éCivych latek diosmin, hesperidin, vedené pod sp. zn.
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SUKLS53967/2014, a nedochazi ani k rozsifeni podminek Uhrady oproti podminkdm Uhrady v zasadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkl. Ve srovnani s dalSimi léCivymi ptipravky, které jsou jiz
hrazeny ze zdravotniho pojisténi (pfipravky DETRALEX), lze predpokladat, Ze vstup pripravku
OSMIGEN muze vést k navySeni dopadu na rozpocet. Divodem je skutecnost, Ze v hloubkové revizi sp.
zn. SUKLS53967/2014 byla uhrada za baleni pfipravk( DETRALEX stanovena v souladu s ustanovenim §
39g odst. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi dle navrhu drzitele rozhodnuti o registraci, ktery byl
nizéi nez vyse Uhrady vypoétena Ustavem. Stavajici vyse jadrové thrady pripravkd DETRALEX, stanovend
v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS53967/2014 tak cini pro 60tbl baleni 46,94 K¢ a pro 120tbl baleni 93,88
K¢, zatimco pripravklim OSMIGEN je stanovena jddrovda uhrada pro 60tbl baleni ve vysi 158,18 K¢ a pro
120tbl baleni ve vysi 316,36 K¢.

Podminky uhrady

e Navrh Zadatele:

P: Diosmin je z vefejného zdravotniho pojisténi hrazen v indikaci:

1) symptomaticka |écba chronické Zilni nemoci s objektivnimi zndmkami choroby (viditelné varixy,
edémy, koZni zmény, event. prikaz refluxu pomoci sonografie jako nepfimého dokladu Zilni hypertenze).
V pfipadé, Ze po 2 - 3 mésicich |écby neni dosazeno klinicky vyznamného zlepSeni, 1é¢ba neni dale
hrazena.

2) hojeni bércovych vendznich viedl. V pfipadé, Ze po 6 mésicich |éCby neni dosazeno klinicky
vyznamného zlep3eni, Ié¢ba neni dale hrazena.

Dne 27. 4. 2017 obdrzel Ustav 7addost o zménu obsahu podani, ve které 7adatel zménil navrhované
podminky Uhrady takto:

P: Diosmin je z vefejného zdravotniho pojisténi hrazen v indikaci: symptomaticka lécba chronické Zilni
nemoci s objektivnimi znamkami choroby (viditelné varixy, edémy, kozni zmény, event. prlkaz refluxu
pomoci sonografie jako neptfimého dokladu Zilni hypertenze) a hojeni bércovych vendznich vieda. V
pfipadé, Ze po 2 - 3 mésicich 1é¢by neni dosazeno klinicky vyznamného zlepseni, [é¢ba neni dale hrazena.

e Stanovisko Ustavu:

Ustav posoudil moinost stanoveni podminek Uhrady predmétnych lé&ivych piipravkl v souladu
s ustanovenim § 39b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Farmakologické vlastnosti [éCivych pfipravkd vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a pism.
c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb., a proto jim Ustav stanovuje tyto podminky thrady:

P: Diosmin je z vefejného zdravotniho pojisténi hrazen v indikaci: symptomaticka lé¢ba chronické Zilni
nemoci s objektivnimi znamkami choroby (viditelné varixy, edémy, kozni zmény, event. priikaz refluxu
pomoci sonografie jako neptfimého dokladu Zilni hypertenze) a hojeni bércovych vendznich vieda. V
pripadé, Ze po 2 - 3 mésicich Ié¢by neni dosazeno klinicky vyznamného zlepseni, |écba neni dale hrazena.
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Odiivodnéni:
Ustav pfi navrhu podminek Ghrady vy3el z aktualni platnych podminek Ghrady pFipravku DETRALEX,
ktery povaZzuje za v zasadé terapeuticky zaménitelny s predmeétnym pfripravkem OSMIGEN.

Pfipravek DETRALEX nema stanoveno preskripéni omezeni. Indikaéni omezeni je stanoveno ve znéni:

P: Diosmin/hesperidin je z vefejného zdravotniho pojisténi hrazen v indikaci:

1) symptomaticka Iécba chronické Zilni nemoci s objektivnimi zndmkami choroby (viditelné varixy,
edémy, koZni zmény, event. prikaz refluxu pomoci sonografie jako nepfimého dokladu Zilni hypertenze).
V pfipadé, Ze po 2 - 3 mésicich |écby neni dosazeno klinicky vyznamného zlepSeni, 1é¢ba neni dale
hrazena.

2) hojeni bércovych vendznich vredl. V pfipadé, Ze po 6 mésicich 1éCby neni dosazeno klinicky
vyznamného zlepSeni, Ié¢ba neni dale hrazena.

Pfipravek OSMIGEN je registrovan k lécbé priznakll a projevl chronické Zilni insuficience dolnich
koncetin v¢. bércového viedu. Vzhledem k tomu, Zze maximalni doba poddavani dle SPC ¢ini 2-3 mésice,
Ustav tuto skuteénost zohlednil a oproti indikaénimu omezeni DETRALEXU zménil v indikaénim omezeni
OSMIGENU interval prehodnoceni |écby u bércového viedu z 6 mésicll na 2-3 mésice. Indikacni omezeni
tak odpovida registrovanym indikacim i davkovani a zplisobu podani predmétného pfipravku.

K vyroku 1.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti ustanoveni
§ 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil IéCivému pripravku

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu

0208563 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60

maximalni cenu ve vysi 263,00 K¢.

P¥i stanoveni maximalni ceny Ustav nejprve zjistoval v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi ceny posuzovaného pfipravku v zemich referen¢niho kose.
JelikoZ Ustav nezjistil dostateéné mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného pfipravku v zemich
referenéniho ko3e, zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim & 39a odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisSténi, zda posuzovany pfipravek nema cenu vyrobce obsaZenou v pisemném ujednani
uzavieném ve vefejném zadjmu podle ustanoveni § 17 odst. 2 uvedeného zidkona. Ustav takovou cenu
nezjistil. Maximalni cena tedy byla nasledné vypoctena v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
tohoto zakona na zakladé ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pripravku.

Ustav nejprve zjistoval nejbliz$i terapeuticky porovnatelny pfipravek obsahujici stejnou Ié&ivou latku v

téze lékové formé, ve stejné sile a velikosti baleni a jeho cenu v CR.
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Jeliko? pFipravek spliujici kritéria nebyl v CR nalezen, vypoéetl Ustav maximalni cenu posuzovaného
pfipravku na zakladé ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pfipravku (jedna se o pfipravek

evvs

V Litvé (EUR) byla nalezena cena vyrobce.

Prehled prepoctd zahrani¢nich cen na ceny vyrobce a informacni zdroje jsou soucasti spisové
dokumentace tohoto sprdvniho fizeni.

Ceny vyrobce v zahranicni méné byly prepocteny na K¢ vsouladu sustanovenim § 3 vyhlasky .
376/2011 Sb. &tvrtletnim priimérem kurzu devizového trhu vyhlaenym Ceskou narodni bankou za
kalendarni Ctvrtleti pfedchdzejici kalendarnimu Ctvrtleti, ve kterém bylo spravni fizeni zahdjeno, tedy za
obdobi 2. ¢tvrtleti 2016.

evvs

cena za jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena pocétem jednotek |ékové formy
posuzovaného pfipravku a je vyslednou maximalni cenou.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena navrh Zadatele
0208563 OSMIGEN 500 MG 297,43 K¢ 263,00 K¢
500MG TBL FLM 60

NejblizS§im terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:

Nazev LP Cena
LEGILAIT 297,43 K¢
60X500MG

pfitomny v Litvé.
Ustavem stanovend vy$e maximalni ceny lé¢ivého pfipravku OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60,
kod SUKL 0208563 je vy3si nez navrh zadatele (263,00 KE) a pro vy$i maximalni ceny tohoto ptipravku

je dle ustanoveni § 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi rozhodny navrh Zadatele.

K totoZnosti léCivych pripravk:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0208563 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60
0159288 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60

uvadi Ustav nésledujici:

Jestlize zmény v registraci vy$e uvedenych légivych piipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povazuje Ustav
uvedené lécivé pripravky v souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani
dle zdkona o verejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pripravky se stejnou silou, velikosti
baleni, cestou podani a Iékovou formou.
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U uvedenych kédu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
léCivého pripravku zachovdna totoznost lécivého pripravku. Tento princip je vyjadfen ve vysledcich
rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (nap¥. v rozhodnuti €. j.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008).

V pfipadé, Zze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace |éCivého pripravku nabyly pravni
moci po 1. 12. 2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi takova
zména nebo prevod vliv na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného
lé¢ivého pripravku, pokud se zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera
mUZe mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi nebo podminky uhrady.

U uvedenych kod( tak zGstdva z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
IéCivého pFipravku zachovana totoznost |écivého pripravku.

K vyroku 2.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zaradil 1é€ivy pripravek

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu

0208563 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkli s obsahem lécivé latky diosmin
(CO5CA03) a kombinace lécivych latek diosmin a hesperidin (CO5CA53).

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, Gcinnost, bezpeénost a
klinické vyuzZiti posuzovaného l|écivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, zZe pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd
zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych pripravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou
nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, a proto uvedeny pfipravek do
skupiny lécivych ptipravk(l v zasadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pfipravky s obsahem lécivé
latky diosmin (CO5CAO03) a kombinace IéCivych latek diosmin a hesperidin (CO5CA53) zaradil.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ihradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi 158,18 K&.

Jak je uvedeno v &3sti ,,zakladni Uhrada“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pfipravku
byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni.
Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista. Ustavem stanovena vy$e Uhrady lé¢ivého
pfipravku je stejnd jako navrh Zadatele (158,18 K¢) a pro vysi uhrady tohoto pfipravku je rozhodné
stanovisko Ustavu.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lé&ivému pFipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b)
a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. b) a pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a
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ustanovenim § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi takto:

P: Diosmin je z vefejného zdravotniho pojisténi hrazen v indikaci: symptomaticka |écba chronické Zilni
nemoci s objektivnimi zndmkami choroby (viditelné varixy, edémy, koini zmény, event. prikaz refluxu
pomoci sonografie jako neptimého dokladu Zilni hypertenze) a hojeni bércovych vendznich viedl. V
pfipadé, Ze po 2 - 3 mésicich 1é¢by neni dosazeno klinicky vyznamného zlepseni, [éCba neni dale hrazena.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pFipravku Ghradu s podminkami uhrady, jak je podrobnéji

zdGvodnéno v ¢asti ,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.

K totoZnosti |éCivych pripravk:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0208563 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60
0159288 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 60

uvadi Ustav nésleduijici:

Jestlize zmény v registraci vy$e uvedenych lé&ivych pFipravk(l nastaly do 1. 12. 2011, povazuje Ustav
uvedené lécivé pripravky v souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani
dle zadkona o verejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pripravky se stejnou silou, velikosti
baleni, cestou podani a Iékovou formou.

U uvedenych kod( tak zGstdva z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
léCivého pripravku zachovdna totoznost lécivého ptipravku. Tento princip je vyjadfen ve vysledcich
rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (nap¥. v rozhodnuti €. j.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008).

V pfipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace |éCivého pripravku nabyly pravni
moci po 1. 12. 2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi takova
zména nebo prevod vliv na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného
lé¢ivého pripravku, pokud se zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera
muzZe mit primy vliv na maximalni cenu nebo vysi nebo podminky uhrady.

U uvedenych kod( tak zGstdva z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
|é¢ivého pFipravku zachovdna totozZznost lé¢ivého pripravku.

K vyroku 3.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti ustanoveni
§ 39a odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil Ié¢ivému pripravku

Kéd SUKL Nazev lécivého pftipravku Doplinék nazvu

0208789 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 120

maximalni cenu ve vysi 527,00 K¢.
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PFi stanoveni maximalni ceny Ustav nejprve zjidfoval v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi ceny posuzovaného pfipravku v zemich referenéniho kose.
Jelikoz Ustav nezjistil dostateéné mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného pfipravku v zemich
referenéniho ko3e, zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi, zda posuzovany pripravek nema cenu vyrobce obsazenou v pisemném ujednani
uzavieném ve vefejném zajmu podle ustanoveni § 17 odst. 2 uvedeného zakona. Ustav takovou cenu
nezjistil. Maximalni cena tedy byla nasledné vypoctena v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
tohoto zadkona na zdkladé ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pfipravku.

Ustav nejprve zjistoval nejblizéi terapeuticky porovnatelny p¥ipravek obsahujici stejnou lé¢ivou ldtku v

téze lékové formé, ve stejné sile a velikosti baleni a jeho cenu v CR.

Ustav nenalezl pfipravek vyhovujici danym kritériim ani v CR, ani v jiné zemi referenéniho koSe, a proto
dale zjistoval nejblizsi terapeuticky porovnatelny pripravek obsahujici stejnou IéCivou latku v téZze lékové

formé, ve stejné sile a odlisSné velikosti baleni.

Jeliko? pFipravek spliujici kritéria nebyl v CR nalezen, vypoéetl Ustav maximalni cenu posuzovaného
pfipravku na zdkladé ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného ptipravku (jedna se o ptipravek

evvs

V Litvé (EUR) byla nalezena cena vyrobce.

Prehled prepoctl zahrani¢nich cen na ceny vyrobce a informacni zdroje jsou soucasti spisové
dokumentace tohoto sprdvniho fizeni.

Ceny vyrobce v zahrani¢ni méné byly prepocéteny na K¢ vsouladu sustanovenim § 3 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. &tvrtletnim priimérem kurzu devizového trhu vyhlaenym Ceskou narodni bankou za
kalendarni Ctvrtleti predchazejici kalendarnimu Ctvrtleti, ve kterém bylo sprdvni fizeni zahdjeno, tedy za
obdobi 2. ¢tvrtleti 2016.

evvs

cena za jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek l|ékové formy
posuzovaného pfipravku a je vyslednou maximalni cenou. Pfi prepoctu ceny byla zohlednéna odlisna
velikost baleni.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena navrh Zadatele
0208789 OSMIGEN 500 MG 594,86 K¢ 527,00 K¢
500MG TBL FLM 120

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:

Nazev LP Cena
LEGILAIT 297,43 K¢
60X500MG
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pfitomny v Litvé.
Postup prepoctu z ceny terapeuticky porovnatelného lécivého pripravku podrobné:
Cena za baleni 60x500MG = 297,43 K¢

Cena za 1 tabletu = 4,95716667 K¢ (297,43/60)
Cena za baleni 120x500MG = 594,86 K¢ (4,95716667*120)

Ustavem stanovena vy$e maximalni ceny lécivého pripravku OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 120,

kéd SUKL 0208789 je vy3si nez navrh zadatele (527,00 KE) a pro vysi maximalni ceny tohoto ptipravku
je dle ustanoveni § 39g odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi rozhodny navrh zadatele.

K vyroku 4.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi zaradil 1é€ivy pripravek

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu

0208789 OSMIGEN 500 MG 500MG TBL FLM 120

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkli s obsahem lécivé latky diosmin
(CO5CA03) a kombinace lécivych latek diosmin a hesperidin (CO5CA53).

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, ucinnost, bezpe¢nost a
klinické vyuZiti posuzovaného léCivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka
zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych pripravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou
nebo blizkou Ucinnosti a bezpeénosti a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedeny pfipravek do
skupiny lécivych ptipravk(l v zasadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pfipravky s obsahem lécivé
latky diosmin (CO5CAOQ3) a kombinace |é¢ivych latek diosmin a hesperidin (CO5CA53) zaradil.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi uhradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi 316,36 KE.

Jak je uvedeno v ¢asti ,,zakladni uhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni IéCivého pfipravku
byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni.
Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista. Ustavem stanovena vy$e Uhrady lé¢ivého
pfipravku je stejnd jako navrh Zadatele (316,36 K¢) a pro vysi Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné
stanovisko Ustavu.
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Ustav stanovil vy$e uvedenému lé&ivému piipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b)
a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. b) a pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a
ustanovenim § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky thrady ze zdravotniho
pojisténi takto:

P: Diosmin je z vefejného zdravotniho pojisténi hrazen v indikaci: symptomaticka lé¢ba chronické Zilni
nemoci s objektivnimi zndmkami choroby (viditelné varixy, edémy, kozni zmény, event. prikaz refluxu
pomoci sonografie jako nepfimého dokladu Zilni hypertenze) a hojeni bércovych vendznich viedl. V
pfipadé, Ze po 2 - 3 mésicich 1é¢by neni dosazeno klinicky vyznamného zlepseni, [é¢ba neni dale hrazena.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému |é¢ivému pfipravku uhradu s podminkami Uhrady, jak je podrobnéji
zdGvodnéno v ¢asti ,Podminky uhrady” tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k témto skuteé¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku 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 odvoldnim nebo rozkladem, je
predbézné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Zze rozhodnuti resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni
ucinky rozhodnuti, tj. od tohoto okamZziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse
a podminky dhrady léCivych pfripravk( bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno
odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné
rozhodnuti nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva
rozhodnuti predbéiné vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den
pfipadne na 16. a nasledujici den v mésici, je rozhodnuti predbéiné vykonatelné vydanim druhého
nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. V dasledku
této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud
k prvnimu dni ndsledujictho 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 ptipadé, Ze v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZz zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3
obdobné. Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne
kalendafniho mésice véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho seznamu podle
§ 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné
vydanim druhého nejblizéiho seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1.
dni nasledujictho nebo druhého nasledujiciho mésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vire
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a ochrany verejného zdjmu, stanovil zakonodarce ucinky zruSujiciho rozhodnuti ve vztahu
k pfezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak
Ucastnika fizeni, tak pacientld. V pripadé rusSeni rozhodnuti, jimZz byly stanoveny nebo zménény
maximalni cena resp. vy$e a podminky Ghrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky
druhoinstan¢niho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny resp. vySe
a podminky Uhrady predbéiné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné
od okamZiku predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho resp. druhého mésice
nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a ndasl. spravniho Fadu u Ustavu
odvolani, a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve |h(ité 15 dn( ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek

Otisk uredniho razitka

Mgr. Dana Vosdahlova
vedouci oddéleni koordinace spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

v z. Mgr. Tatiana Svorcova v. r.
povérfena na zakladé ¢l. 6.1.2. S-001 Aprobacniho radu
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 24. 1. 2018 v ¢asti tykajici se vyrokd ¢. 1 a 3.
Vyhotoveno dne 7.2.2018

Za spravnost vyhotoveni: Tamara Robesonova
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