C.j. MZDR 9588/2025-2/0LZP

Zn. L22/2025

Ke sp. zn. SUKLS106098/2023

JID AR AR
MZDRX01VZ24X

Vyfizuje OoLzP

Kontakt olzp@mzd.gov.cz

Datum 3. listopadu 2026

Viyvéseno dne: 3. 11. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 89 odst. 1 zakona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad“), a ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona
€. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjsich pfedpist, v fizeni, jehoz ucastniky jsou:

= Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

= Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

= Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,

se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

v&ichni vy$e uvedeni spoleé¢né zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s., se sidlem namésti
Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= Zentiva, k.s.,
se sidlem U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, ICO: 49240030

=  H. Lundbeck A/S,
se sidlem Ottiliavej 9, DK-2500 Valby, Copenhagen, Danské kralovstvi, ev. €.: 56759913,
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zastoupena: MUDr. Ing. Jaroslav Vydlak, Mési¢kova 893/1, Kolovraty, 103 00 Praha 10

= MEDOCHEMIE Ltd.,

se sidlem Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol, Kyperska republika,
ev. ¢.: CY10007761P,

zastoupena: Medochemie Bohemia, spol. s r.o., se sidlem Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle,
ICO: 25125559

] Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo mesto,
se sidlem Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinska republika, ev. &.: 5043611000,
zastoupena: KRKA CR s.r.o., se sidlem Sokolovska 79, 18600 Praha 8, ICO: 65408977

= Adamed Pharma S.A,,
se sidlem Mariana Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnéw, Polska republika, ev. €.: 0000116926,
zastoupena: IQ-MED a.s., se sidlem Na Farkané | 136/17, 15000 Praha 5, ICO: 28380061

= Mylan Pharmaceuticals Limited,
se sidlem Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko, ev. €.: 695596,
zastoupena: Viatris CZ s.r.o., se sidlem Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6, ICO: 03481778

=  Accord Healthcare S.L.U.,

se sidlem Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona, Spanélské kralovstvi, ev.
¢.: B65112930,

zastoupena: Ing. Ludmila Novakova, Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5, ICO: 48094099

= Vipharm S.A,,
se sidlem ul. A. i F. Radziwittéw 9, 05-850 Ozaréw Mazowiecki, Polska republika, ev. ¢.: 0000050025,
zastoupena: Pronteker AleS, Moravska 3334, 430 03 Chomutov

] Egis Pharmaceuticals PLC,
se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506,
zastoupena: Ing. Alena Reinholdova, Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 — Modfany

= ARDEZ Pharma, spol. s r.o.,
se sidlem V Borovi¢kach 278, 252 26 Kosof, ICO: 40612104,

= G.L. Pharma GmbH,
se sidlem Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakouska republika, ev. &.: HRB42243,
zastoupena: G.L. Pharma Czechia s.r.o., se sidlem Pobfezni 249/46, 186 00 Praha 8, ICO: 24121754

. Neuraxpharm Bohemia s.r.o0.,
se sidlem namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1, ICO: 07003773

] Actavis Group PTC ehf.,

se sidlem Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandska republika, ev. ¢.: 640706-310,
zastoupena: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5,
ICO: 25629646
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rozhodlo o odvolani UCastnika fizeni H. Lundbeck A/S, se sidlem Ottiliavej 9, DK-2500 Valby,
Copenhagen, Danské krélovstvi, ev. &.: 56759913, zastoupeného: MUDr. Ing. Jaroslavem Vydlakem,
Mésickova 893/1, Kolovraty, 103 00 Praha 10 (déale jen ,odvolatel)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav) ze dne 18. 12. 2024,
€. j. sukl331089/2024, sp. zn. SUKLS106098/2023 (dale také jen ,napadené rozhodnuti“), vydanému
vramci hloubkové revize uhrad l|écivych pfipravkll zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lé€ivych pfipravkd s obsahem léc€ivé latky memantin, tj.:

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:
0190373 COGNOMEM 10MG TBL FLM 28
0190382 COGNOMEM 10MG TBL FLM 98
0190386 COGNOMEM 20MG TBL FLM 28
0190395 COGNOMEM 20MG TBL FLM 98
0026505 EBIXA 10MG TBL FLM 50 |
0026502 EBIXA 10MG TBL FLM 56 |
0029468 EBIXA 20MG TBLFLM 28 |
0029475 EBIXA 20MG TBL FLM 98 |
0026508 EBIXA 5MG/DAV POR SOL 1X100ML
5MG+10MG+15MG+20MG TBL FLM

0029466 EBIXA T+7+7+7 |
0204051 MANTOMED 10MG TBL FLM 70|
0204060 MANTOMED 20MG TBLFLM 70 |
0194071 MARIXINO 10MG TBL FLM 28
0194084 MARIXINO 20MG TBL FLM 28
0194087 MARIXINO 20MG TBL FLM 56
0231862 MEMABIX 10MG POR TBL DIS 56
0231868 MEMABIX 20MG POR TBL DIS 28
0231869 MEMABIX 20MG POR TBL DIS 56
0194025 MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 28
0194030 MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 56
0194034 MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 84
0194043 MEMANTIN MYLAN 20MG TBL FLM 28
0194053 MEMANTIN MYLAN 20MG TBL FLM 98
0194620 MEMANTINE ACCORD 10MG TBL FLM 28
0190755 MEMANTINE VIPHARM 10MG TBL FLM 28
0190761 MEMANTINE VIPHARM 10MG TBL FLM 98
0190769 MEMANTINE VIPHARM 20MG TBL FLM 28
0190775 MEMANTINE VIPHARM 20MG TBL FLM 98
0190782 MEMIGMIN 10MG TBL FLM 28
0190789 MEMIGMIN 10MG TBL FLM 84
0241418 MEMIXA 10MG TBL FLM 56
0241415 MEMIXA 10MG TBL FLM 98
0241422 MEMIXA 20MG TBL FLM 28
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0241421 MEMIXA 20MG TBL FLM 98
0203197 MEMOLAN 10MG TBL FLM 70
0203204 MEMOLAN 20MG TBL FLM 30
0233021 MORYSA 10MG TBL FLM 30
0233028 MORYSA 20MG TBL FLM 30
0194101 NEMDATINE 10MG TBL FLM 56
0194111 NEMDATINE 20MG TBL FLM 28

(dale také jen ,predmétné pfipravky*)

takto:

l. Podle § 90 odst. 4 ve spojeni s § 66 odst. 2 spravniho fadu se vyroky €. 6, 12, 13, 17, 18, 19, 30
a 31 napadeného rozhodnuti rusi a fizeni se v tomto rozsahu zastavuje.

Il. Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamita a napadené rozhodnuti se ve zbylé ¢asti
potvrzuje.

Oduavodnéni
.

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu spisu
nasledujici.

Dne 19. 5. 2023 Ustav zahdjil z moci ufedni v rdmci hloubkové revize systému uhrad podle § 39l odst. 1
zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, v rozhodném znéni, (dale jen ,zakon ¢. 48/1997 Sb.” nebo ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi), spravni fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojiSténi 1éCivych pfipravkl
zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem [éCivé latky
memantin (dale také jen ,pfedmétné spravni fizeni®). Hloubkova revize je Ustavem vedena
pod sp. zn. SUKLS106098/2023.

Ustav vydal dne 18. 12. 2024 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:
»1

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2
pism. a) v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
a v navaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska
C. 376/2011 Sb.°) pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych IléCivych pripravki s obsahem
lIéCivé latky memantin zakladni dhradu ve vys$i 10,2384 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku
(dale jen ,ODTD’).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho Fadu podminujicim
vyrokem k vyrokim ¢. 2 — ¢. 41, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje 1éCivy pripravek

Kod Ustavu Nazev DoplInék nazvu

0190373 COGNOMEM 10MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze nové c¢ini
143,34 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného IéCivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stredni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani IéCby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

3.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje 1é¢ivy pripravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nazvu

0190382 COGNOMEM 10MG TBL FLM 98

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem lécivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
501,68 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného IéCivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvizenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZzké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zaji§téno spravné uzivani lé¢by. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické pfiznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi zarazuje 1éCivy pripravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0190386 COGNOMEM 20MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného IéCivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvizenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

5.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje 1é¢ivy pripravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nazvu

0190395 COGNOMEM 20MG TBL FLM 98

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem lécivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
1 003,36 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného IéCivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvizenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZzké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zaji§téno spravné uzivani lé¢by. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi zarazuje 1é¢ivy pripravek

Kod Ustavu Nazev DoplInék nazvu

0026505 EBIXA 10MG TBL FLM 50 |

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
255,96 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného IéCivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stredni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani IéCby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

7.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje 1é¢ivy pripravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nazvu

0026502 EBIXA 10MG TBL FLM 56 |

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem lécivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi uvedeného IéCivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvizenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zaji§téno spravné uzivani lé¢by. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi zarazuje 1é¢ivy pripravek

Kod Ustavu Nazev DoplInék nazvu

0029468 EBIXA 20MG TBL FLM 28 |

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného IéCivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvizenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

9.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi zarazuje 1é¢ivy pripravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nazvu

0029475 EBIXA 20MG TBL FLM 98 |

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem lécivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
1 003,36 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvizenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZzké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zaji§téno spravné uzivani lé¢by. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.
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10.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi zarazuje 1é¢ivy pripravek

Kod Ustavu Nazev DoplInék nazvu

0026508 EBIXA 5MG/DAV POR SOL 1X100ML

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
511,92 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného IéCivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stredni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani IéCby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

11.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje 1é¢ivy pripravek

Kéd Ustavu Ndzev Doplnék ndzvu
0029466 EBIXA 5MG+10MG+15MG+20MG TBL FLM
7+7+7+7 |

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze nové ¢ini
179,17 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvizenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

Ministerstvo zdravotnictvi 9/49
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz

IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz


mailto:podatelna@mzd.gov.cz
https://mzd.gov.cz/

Totéz plati i pro IéCivy pfipravek:

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu
0029480 EBIXA 5MG+10MG+15MG+20MG TBL FLM
7+7+7+7 11
12.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejiném zdravotnim pojisténi zarazuje IéCivy pFipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nazvu

0204051 MANTOMED 10MG TBL FLM 70 |

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravk( s obsahem lécivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze nové ¢ini
358,34 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stredni
a téZzké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani IéCby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésict dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

13.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék ndzvu

0204060 MANTOMED 20MG TBL FLM 70 |

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
716,69 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

14.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék ndzvu

0194071 MARIXINO 10MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
143,34 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

15.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0194084 MARIXINO 20MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

16.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék ndzvu

0194087 MARIXINO 20MG TBL FLM 56

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
573,35 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stredni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani IéCby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

17.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0231862 MEMABIX 10MG POR TBL DIS 56

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

18.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nazvu

0231868 MEMABIX 20MG POR TBL DIS 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

19.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0231869 MEMABIX 20MG POR TBL DIS 56

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
573,35 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stredni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani IéCby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

20.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nazvu

0194025 MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravki s obsahem Iécivé latky memantin,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
143,34 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

21.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nazvu

0194030 MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 56

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravk( s obsahem lécivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

22.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nézvu

0194034 MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 84

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
430,01 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

23.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pFipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0194043 MEMANTIN MYLAN 20MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

24.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék ndzvu

0194053 MEMANTIN MYLAN 20MG TBL FLM 98

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
1 003,36 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

25.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0194620 MEMANTINE ACCORD 10MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
143,34 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

26.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nézvu

0190755 MEMANTINE VIPHARM 10MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
143,34 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stredni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani IéCby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

27.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0190761 MEMANTINE VIPHARM 10MG TBL FLM 98

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
501,68 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

28.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nézvu

0190769 MEMANTINE VIPHARM 20MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

29.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0190775 MEMANTINE VIPHARM 20MG TBL FLM 98

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
1 003,36 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stredni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani IéCby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

30.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nézvu

0190782 MEMIGMIN 10MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
143,34 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

31.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0190789 MEMIGMIN 10MG TBL FLM 84

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
430,01 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

32.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nézvu

0241418 MEMIXA 10MG TBL FLM 56

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

33.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0241415 MEMIXA 10MG TBL FLM 98

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pfipravku tak, Ze nové ¢ini
501,68 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stredni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani IéCby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

34.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nézvu

0241422 MEMIXA 20MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

35.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0241421 MEMIXA 20MG TBL FLM 98

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
1 003,36 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného IéCivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

36.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nézvu

0203197 MEMOLAN 10MG TBL FLM 70

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
358,34 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stredni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani IéCby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

37.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0203204 MEMOLAN 20MG TBL FLM 30

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
307,15 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

38.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nézvu

0233021 MORYSA 10MG TBL FLM 30

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
153,58 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

39.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0233028 MORYSA 20MG TBL FLM 30

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
307,15 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stredni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani IéCby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

40.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nézev DoplInék nézvu

0194101 NEMDATINE 10MG TBL FLM 56

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefegjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:

P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a tézké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické pfiznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence.

41.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod Ustavu Nazev Doplnék nazvu

0194111 NEMDATINE 20MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem IécCivé latky memantin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
286,68 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou
nové stanoveny takto:
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P: Memantin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni
a téZké demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota,
u nichz je zajisténo spravné uzivani Iécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt
na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen
u terminalni demence. “

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 7. 1. 2025 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym elektronickym
podpisem odvolani. Odvolani bylo podano véas. Odvolatel napada napadené rozhodnuti ve vyrocich
¢.1a6-11 adomaha se zruseni napadeného rozhodnuti a vraceni véci Ustavu k novému projednani.

Odvolatel je ve vztahu k vyrokim ¢&. 6 - 11 drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétnych pfipravk
EBIXA, které jsou v téchto vyrocich uvedené.

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pfezkoumalo napadené
rozhodnuti v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i Fizeni, které mu predchazelo, a dospélo
k nasledujicim skutkovym zji§ténim a pravnim zavérim.

1.
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti odvolacimi namitkami, se kterymi se odvolaci organ
vyporadava nasledovné.

1.

V namitce €. 1 odvolatel broji proti pouziti primérné vyse velkoobchodnich marzi.

Odvolatel namita, Ze stanoveni zakladni Uhrady je nespravné a nepfezkoumatelné, nebot pouziti
dokumentu ,Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission fir die Ermittlung des EU-
Durchschnittspreises gemél3 § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG® (dale jen ,Regelung’) tak,
jak jej deklaruje Ustav (kalkulace na zakladé primémé vySe marZe), je nepfezkoumatelné, protoze
vysledna kalkulace nedava realnou hodnotu ceny vyrobce u konkrétnich prfedmétnych pfipravkd,
ale pouze odhadovanou cenu vyrobce a vibec proto nestavi cenu vyrobce predmétnych pripravki
najisto (coZ ve svém textu pripousti také Ustav).

Odvolaci organ k tomu nejprve uvadi, ze v ramci procesu stanovovani zakladni Uhrady referenni
skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki v revizi zjistuje Ustav ceny
vyrobce posuzovanych légivych pfipravkd v zahrani€i [viz § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢.48/1997 Sb.].
S ohledem na skute¢nost, ze ceny IéCivych pfipravki nejsou v nékterych zemich zvefejhiovany v Urovni
ceny vyrobce, nybrz v Grovni ceny pro koneéného spotrebitele &i ceny distributora, pfistupuje Ustav
k pfepoctu takovych cen na cenu vyrobce. Jaké druhy cen jsou v zahraniCi zvefejiiovany, a jaké druhy
cen tedy Ustav v zahraniéi zjistuje, je patrné ze spisového podkladu ,75-Seznam referencnich zdroju-
13032024.pdf* zaloZzeného do spisu dne 26. 4. 2024 pod &. j. sukl104635/2024 (dale jen ,seznam
referenénich zdroju*).
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Postup dopoctu zahrani¢nich cen vyrobce pfipravkli tam, kde nelze zahraniéni cenu vyrobce zjistit
napfimo, Ustav popisuje v Metodice pfepo&tu nalezené ceny na cenu referenéni, ktera byla vioZzena
do pfedmétné spisové dokumentace pod nazvem ,35-A-SP-CAU-010-Metodika prepoctu nalezene
ceny na cenu referencni-13032024.pdf* dne 26. 4. 2024 pod €. j. sukl104635/2024 (dale jen ,Metodika
pfepoctu”). K dopog&itani pfisludné zahraniéni ceny vyrobce vyuZiva Ustav informace o vysich
zahrani¢nich pfirazek a marzi, které jsou podlozeny dalSimi navazujicimi dokumenty ze spisu — v tomto
pfipadé mj. i podkladem Regelung, zmifilovanym odvolatelem, jenz byl vioZzen do pfedmétného spisu
dne 26. 4. 2024 pod ¢&. j. sukl104635/2024. Konkrétni zjiSténé a pfipadné dopocitané ceny vyrobce
posuzovanych pfipravkd jsou pak uvadény ve spisovych podkladech k aktualizovanym cenovym
referencim, ve vztahu k napadenému rozhodnuti je relevantni zejména dokument
+FU_memantin_1q2023_SUKLS 106098 _2023.pdf*  zalozeny do spisu dne 26. 4. 2024
pod €. j. sukl104635/2024 (dale jako ,podklad cenové reference®).

Podle § 39g odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. plati, Zze ,Ustavem shromazdéné cenové reference lé&ivych
pfipravk( a potravin pro zvlastni Iékarské tcely a ddaje o jejich dostupnosti a pfitomnosti se povazZuji
za spravné, pokud ucastnikem fizeni neni prokazan opak“. JelikoZ jsou zahrani¢ni marze a pfirazky
Ustavem vyuzivany pro dopodet zahraniénich cen vyrobce z nékterych zemi, tvofi v téchto pfipadech
nedilnou soudast Ustavem shromézdénych cenovych referenci ve smyslu § 39g odst. 8 zékona
&. 48/1997 Sb. Protoze jsou Ustavem aplikované vy$e zahraniénich pfirazek a marzi podloZeny ve spise
(napf. i dokumentem Regelung), nastava u nich vyvratitelna domnénka spravnosti ve smyslu tohoto
ustanoveni.

Uvedeny pravni nazor ministerstva se opira mimo jiné o obsah bod(l 6 a 46 rozsudku Nejvys$Siho
spravniho soudu ze dne 25. 10. 2018, €. j. 10 As 190/2018 - 61 (dale jen ,rozsudek €. j. 10 As 190/2018
- 61%). V bodé 6 tohoto rozsudku je uvedeno: ,V pfipadé Nizozemska, Finska, Svédska a Dénska
metodika sice odkazuje na urcité dokumenty (...), ty v8ak nejsou soucasti spravniho spisu. Soud tedy
nemohl ovérit, zda byl postup pfepoctu cen spravny. Tyto nedostatky nelze zhojit odkazem
na domnénku spravnosti zakotvenou v § 39g odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Ta se totiz
nevztahuje na pouZitou metodiku, ale pouze na Udaje zjisténé z konkrétnich a ovéritelnych podkladd*.
V bodé 46 stoji: ,NSS je shodné s méstskym soudem presvédcen, Zze domnénka spravnosti v § 399
odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi se muze aplikovat pouze v pfipadé, Ze jsou udaje
podloZeny konkrétnimi a ovéfitelnymi podklady”.

Vzhledem k tomu, Ze jsou Ustavem aplikované marze a pfirazky podlozeny zdroji (napt. dokumentem
Regelung), maji ucastnici fizeni moznost tyto marze a pfirazky u€inné rozporovat ve smyslu § 399
odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. Také tento pravni nazor ministerstva se opira i o vy$e citovany rozsudek
NejvysS§iho spravniho soudu. Konkrétné je v bodé 47 rozsudku poukazovano na to, ze ,... musi byt
Udaje, které maji na vyS§i referencni ceny vliv, podloZzeny zdroji. Pouze v takovém pripadé totiz maji
ucastnici fizeni moznost tyto udaje ucinné rozporovat a jediné timto postupem mdize byt koneéna cena
stanovena v co nejpresnéjsi vy§i.“ § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. pfitom konkrétné uvadi formulaci
.Pokud Gcastnikem Ffizeni neni prokazan opak".

Za uginné rozporovani Udajl, na néz se vztahuje domnénka spravnosti, Ize tedy povazovat pouze stay,
kdy je u€astnikem fizeni prokazana nespravnost (opak) — zde by tedy, v duchu uvedeného, muselo byt
Ugastnikem Fizeni postaveno najisto, Ze je Ustavem aplikovana vy$e zahraniéni marze &i piirazky
nespravna, a nikoliv pouze dohad odvolatele, Ze postup Ustavu je nepfezkoumatelny, protoZe vysledna
kalkulace Ustavu nedava reédlnou hodnotu ceny vyrobce u konkrétnich posuzovanych piipravkd,
aniz by odvolatel predlozil fakturu, €i jiny doklad podporujici jeho tvrzeni o nerealnych hodnotach
Ustavem zji§té&né ceny vyrobce.
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Spravni organy jsou si samozfejmé v&domy faktu, Zze podklady Ustavu zpravidla operuji pouze s jednou
odhadovanou prumérnou vys$i marze/pfirazky pro kazdou jednu zemi, to v8ak dle odvolaciho organu
neznamena, ze by tyto hodnoty nebylo mozné pouzit v ramci odhadu cen vyrobce konkrétnich lé€ivych
pripravkt. Ustav vyuziva pfi kalkulacich s marzemi/ptirazkami nejlepSich podklad(i, jenz ma zrovna
k dispozici, pfi€emz proti vyuziti metod kvalifikovaného odhadu se nevyslovil ani Nejvy$si spravni soud.

Odvolaci organ navic pfipomina, Zze s ohledem na rGzné okolnosti se mohou vy$e pfirazek a marzi
realné liSit. Napfiklad i ve stejné zemi a ve stejny okamzik mize byt identicky pfipravek obchodovan
s riznou vysi pfirazek €i marzi (kupfikladu z dbvodu riznych slev v distribu¢nim fetézci aj.). llustrovat
to Ize napf. i situaci v Ceské republice, na kterou &asto upozorfiuje odvolatel a kde jsou ceny tychz
lé&ivych piipravkd v riznych lékarmach &asto rozdilné. To je také jeden z diivod(, pro¢ jsou Ustavem
shromazdéné cenové reference (v€etné marzi a pfirazek) nadané zakonnou domnénkou spravnosti.
Domnénku spravnosti maji moznost uc¢astnicifizeni vyvracet, to vdak pouze formou prokazovani opaku.
Bylo by ostatné nerealizovatelné, aby spravni organy zjistily veSkeré realné zahrani¢ni cenové relace —
proto se v nékterych pfipadech s vyuzitim konkrétnich (vice ¢i méné presnych) dolozenych hodnot
zahrani€¢nich marzi ¢i pfirazek kalkuluji zahraniéni ceny vyrobce pfipravkl, byt v realit€é mohou takové
marze vykazovat ur€ity rozptyl hodnot, respektive odchylky od zapocitané hodnoty.

Lze poznamenat, Ze pokud odvolatel v zasadé pouze zpochybriuje metodu, kterou Ustav nékteré
zahraniéni ceny vyrobce dopoéitava, nijak realné nepfispiva k tomu, aby byly Ustavem kalkulované
zahrani€¢ni ceny vyrobce zjiStény v co nejpfesnéjdi vySi. Odvolaci orgdn zaroveni ze spisové
dokumentace neseznal, Ze by odvolatel jakymkolizptisobem napomohl pfipadnému upfesnéni Ustavem
kalkulovanych cen vyrobce. V tomto svétle Ize proto uzavfit, ze se odvolatel nijak nezasadil o ucelné
vyuziti moznosti poskytované mu § 39g odst. 8 zakona ¢€. 48/1997 Sb., a nijak se tedy nepificinil
o stanoveni kone€nych cen v co nejpfesnéjSi vysi, jak ucel tohoto ustanoveni vylozZil NejvySSi spravni
soud ve vySe citovaném bodé 47 rozsudku €. j. 10 As 190/2018 - 61.

Podle § 51 odst. 1 spravniho fadu plati, ze ,K provedeni dukazl Ize uzit vSech dikaznich prostredkd,
které jsou vhodné ke zjisténi stavu véci a které nejsou ziskény nebo provedeny v rozporu s pravnimi
predpisy. Jde zejména o listiny, ohledani, svédeckou vypovéd a znalecky posudek®. Jelikoz dokument
Regelung obsahuje data o marzich v jednotlivych zemich Evropské unie, Ize jej v souladu s § 51 odst. 1
spravniho fadu pouzit k dopoc¢tiim nékterych cen vyrobce (jelikoz Udaje o marzich/pfirazkach jsou
k takovym dopoétlim v zemich, ve kterych nejsou zvefejhiovany pfimo ceny vyrobce, potfebné). Témto
Udajuim pak svédéi domnénka spravnosti dle § 39g odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. Ugastnici Fizeni
(v€etné odvolatele) jiné podklady, na zakladé kterych by bylo mozné presnéji formulovat nékteré ceny
vyrobce, spravnim organdm neposkytli.

Pokud tedy odvolatel namita Ustavem uplatnéné marze a obchodni piirazky, véetné metody jejich
pfepoCtu, mél v pribéhu fizeni dolozit takovy dikaz, ktery by prokazal skute€nou cenu vyrobce
jim obchodovanych pripravkd, a to napf. fakturu k datu vyhledani cenovych referenci Ustavem.
Vzhledem k tomu, Ze odvolatel pouze obecné rozporuje postup Ustavu pfi kalkulaci vysledné
ceny vyrobce, ale nepredlozil potfebné dlikazy, které by prokazaly jinou vysi uvedenim
konkrétnich hodnot, nelze namitce odvolatele prisvédéit. Odvolaci organ neshledal, ze by Ustav
postupoval pii prepoétu nalezené ceny dle Metodiky prepoétu nesrozumitelné
nebo neprezkoumatelné, jelikoz v predmétné spisové dokumentaci uvadi zdroj i zplsob
prepoctu.

Odvolatel zastava nazor, Ze z pramérné vyse pfirazky nelze vychazet jiz proto, Ze u IéCivych pripravk
se vySe pfirazky vyznamné li§i v zavislosti na jejich cené a dalSich okolnostech (napf. na tom, o jakou
kategorii pfipravku se jedna, tj. zda jde o pfipravky pouzivané v nemocniéni péci &i nikoliv).
Proto primérna vyse pfirazky pohledem odvolatele nedava jakoukoliv informaci o skute¢né vysi pfirazky
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u urCitého konkrétniho pripravku. Je obecné znamou skutecnosti, Ze u léCivych pfipravkll s vysokou
cenou je vy$e marze nizs$i, nez je primérna marze, zatimco u lé€ivych pfipravkd s nizkou cenou je vyse
marze naopak vy$$i nez priméma. Odvolatel to ilustruje na situaci v Ceské republice, kde Cenovy
predpis Ministerstva zdravotnictvi €. 2/2024/OLZP ze dne 29. 11. 2023, o regulaci cen léCivych pfipravk (i
a potravin pro zvlastni lékarské ucely (dale jen ,cenovy predpis ¢&. 2/2024/OLZP*), v €l. V odst. 6
vyslovné stanovi zéasadné odliSnou vySi obchodni pfirazky pro 1éCivé pfipravky v zavislosti na jejich
cené. VySe konkrétni pfirazky pro léCivé pfipravky zavisi na jejich cené a dalSich faktorech,
a proto pro vypocet pfirazky konkrétniho pfipravku nelze pouzivat primérnou vysi pfirazky, i kdyby tato
prdmérna vysSe byla fadné zjiSténa za rozhodné obdobi. Jak jiz odvolatel konstatoval ve svém vyjadreni
k hodnotici zpravé ze dne 26. 9. 2024, &.|. sukl246481/2024 (dale jen ,vyjadreni k HZ“), v Ceské
republice se v cenové regulaci uplatiiuje obchodni pfirdzka tvofena sazbou a napoétem, s prGmérnou
hodnotou sazby 18,875 % a primérmym napo&tem 231,125 Ké&. Ustav se pii informativnim prepoétu
na maximalni Uhradu pro konec¢ného spotfebitele publikovanou v Seznamu cen a Uhrad légiv
kalkulovanou z ceny vyrobce nefidil primérou sazbou a primérmnym napoétem, ale postupoval
korektné a zvolil dle konkrétniho cenového pasma ceny vyrobce konkrétni vysi sazby a konkrétni
hodnotu napoé&tu. Odvolatel je presvéden, Ze obdobné& korektné by Ustav postupoval i v pfipadé
vypoCtu ceny vyrobce z maximalni ceny pro kone¢ného spotfebitele. VySe uvedenou skutecnost
podle odvolatele vyslovngé pfiznava i Ustav viadé svych rozhodnuti, napf. v rozhodnuti
sp. zn. SUKLS140309/2015, &. j. sukl15971/2016 ze dne 19. 1. 2016 Ustav uvadi: ,...pfirazka muze
vyjit niz$i, jelikoz u draz$ich léSivych pfipravk(i je obvykle realizovéna niz$i procentuéini pfirézka.“ Ustav
tak ve své rozhodovaci praxi vyslovné pfiznava, ze ,u draz§ich lIéCivych pfipravku je obvykle realizovana
niz8i procentualni pfirazka“, tedy Ze vysSe pfirazky/marze je odliSna podle toho, zda jde o drazsi
Cilevnéjsi pfipravky, presto v8ak pouziva vétu tykajici se primémé vyse marze namisto vy$e marze
u predmétnych pfipravk(, resp. u konkrétni cenové kategorie pfipravka.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.

Odvolatel obdobnou namitku uved! jiz ve svém vyjadfeni k HZ, kde dale ohledné primémé vySe
velkoobchodnich marzi namital, Ze dle jeho nazoru neni vlbec zfejmé, pro¢ byl dokument pod nazvem
,Vorgehensweise_Preiskommission_1.11“ do spisu vlozen, protoze je psan v jazyce, kterému odvolatel
nerozumi. Na zakladé sdéleni Ustavu odvolatel prostudoval seznam referenénich zdrojii a Metodiku
prepoétu (zaloZzeno do spisu dne 26. 4. 2024 pod &. j. sukl104635/2024), na které Ustav odkazuje,
a dohledal, e v Ustavem odkazovaném seznamu referenénich zdrojd neni dokument Regelung
zminén. Odvolatel zjistil, Ze oproti Metodice pfepoc€tu (verze 32, datum uc€innosti: 10. 1. 2023), zalozené
do spisu dne 25. 5. 2023 pod &. . sukl125081/2023, je v Ustavem odkazované Metodice prepodtu (verze
35, datum dcinnosti: 13. 3. 2024) zalozené do spisu dne 26. 4. 2024 pod €. j. sukl104635/2024 nové
zmifovan dokument Regelung se struénym sdélenim obsahu. V uvedeném textu Ustav dle odvolatele
deklaruje, ze vyuziva dokument Regelung coby zdroj informaci referujici o priamérnych vySich
velkoobchodnich marzi, za pomoci informaci o priamérych vysSich velkoobchodnich marzi
pak dopocitava cenu vyrobce.

Pokud Ustavem zji§téna cena neni cenou vyrobce, ale je nutno ji na cenu vyrobce prepoditavat
(odpoctem prirazek za obchodni vykony, resp. marzi), je dle odvolatele nutné, aby tento pfepocet byl
zalozen na vypodtu (prepoétu z Ustavem zji$téné ceny na cenu vyrobce), o nédmz nejsou diivodné
pochybnosti. Je tedy nezbytné, aby tento pfepocet reflektoval skuteCné uplathovanou pfirazku
za obchodni vykony, resp. marzi u pfedmétnych IéCivych pfipravkl v rozhodném obdobi, mini odvolatel.
Odvolatel proto povazuje pouziti dokumentu Regelung tak, jak jej deklaruje Ustav (kalkulace na zakladé
pramérné vySe marze), za neprezkoumatelné, protoze vysledna kalkulace nedava realnou hodnotu
ceny vyrobce, ale pouze odhadovanou cenu vyrobce a nestavi cenu vyrobce najisto (coz ve svém textu
pripousti také Ustav). Odvolatel je toho ndzoru, Ze vy$e stanovené Uhrady musi vychazet z dikaz
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postavenych najisto. Odvolatel proto povazuje za nemyslitelné, aby byla Ghrada stanovena
v pfedmétném spravnim fizeni zaloZena na odhadovanych cenach vyrobce. Skute¢nost, Ze jde o odhad
kvalifikovany (jak deklaruje Ustav), nehraje roli v absurdni skute¢nosti, Ze uhrada v Ceské republice
neni kalkulovana z realnych najisto postavenych cen vyrobce, ale vychazi z odhadu, které nemusi
redlné odpovidat realnym cenam vyrobce (coz prakticky Ustav piipousti, kdyZ uvadi, Zze hodnoty marzi
nemusi odpovidat realnym marzim). Odvolatel je tak pfesvédcen, Ze vyvraci domnénku spravnosti
pouziti pramérnych vy$i marzi pro vypocet skuteéné reainé ceny vyrobce na dikazu z Ceské republiky.

Ustav se s argumentaci odvolatele uvedenou ve vyjadieni k HZ vyporadal na stranach 38 az 39
napadeného rozhodnuti, kde ve vztahu k podkladu Regelung, kterému odvolatel idajné nerozumi Ustav
uvedl: ,dokument ,Vorgehensweise_Preiskommission_1.2.2023.pdf* je v platnosti od 1. 2. 2023 (str. 3
v dokumentu), pficemz Ustav dokument opatfil ke dni 20. 6. 2023. Ustav tedy ke dni 25. 5. 2023 vychézel
z pfedchozi verze ,Vorgehensweise_Preiskommission_1.11%  kterou vloZil do spisu spolu s cenovymi
referencemi a dal$imi podklady pro vypocet zakladni thrady pod ¢. j. sukl125081/2023.

Co se tyce doplriyjicich informaci o dokumentu "Regelung” (pozn. jedna se vySe zmiriovany dokument
,Vorgehensweise_Preiskommission_1.2.2023.pdf*), Ustav uvadi, Ze autorem dokumentu je cenovéa
komise pfi Ministerstvu socialnich véci, zdravotnictvi a ochrany spotiebitele Rakouské republiky, ktera je
také zodpovédna za jeho spravnost a aktualnost. Jedna se o zavazny rakousky dokument urcujici
zplsob vypoctu prumémé ceny lécCivych pfipravk( v ¢lenskych statech Evropské unie pro potreby
aplikace nékterych ustanoveni rakouského obecného zakona o socialnim pojisténi (ASVG).
V pfedmétném spravnim fizeni Ustav pracoval s obéma verzemi dokumentu. V soucasnosti Ustav
vychazi z verze ze dne 1. 2. 2023, jak je uvedeno v Metodice prepoctu vioZzené dne 26. 4. 2024
pod €. j. sukl104635/2024. Platnost dokumentu neni casové omezena a je platny, dokud neni nahrazen
novou verzi. Aktualizace probihaji dle potfeby, zpravidla v reakci na zmény v cenovych politikach
jednotlivych ¢&lenskych stati EU nebo v pfipadé vyznamnych zmén na farmaceutickém trhu. Ustav
pravidelné sleduje aktualizace tohoto dokumentu a v pfipadé vydani nové verze ji promita
do své Metodiky prepoétu. Pro zaji§téni transparentnosti a aktuélnosti pouzivanych udajii Ustav
vZdy v Metodice prepoctu uvadi datum verze dokumentu "Regelung”, ze které Cerpa.

Dale Ustav uvadi, Ze v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zjistil ceny lé€ivych pfipravk( v zemich Evropské unie a dle Metodiky pfepoltu spocital ceny
vyrobce. Metodika prepoctu obsahuje webové odkazy k jednotlivym zdrojim prepoctu, pficemz nékteré
zdroje jsou zpfesnény o éisla stran. Dale Ustav do spisové dokumentace zaloZil zmiriovany dokument
"Regelung”, timto doplnénim Ustav dostateéné dolozil vyse pouzitych pfepoéti a nelze tvrdit, Ze Udaje
shroméazdéné Ustavem nejsou prezkoumatelné. Ustav déle upfesfiuje, Ze v Metodice prepoétu
je od strany 1 uveden struény obsah vySe zmiriovaného dokumentu ,Regelung®, a ucastnik se tak ma
moznost seznamit s jejim obsahem v Seském jazyce. Ustavem aplikovany postup pak nepochybné
odpovida poZadavku kladenému na spravni organ prostfednictvim povinnosti postupu dle zasady
materialni pravdy, pokud jsou vSechny prepocty pfezkoumatelné na zakladé podkladi ve spisové
dokumentaci, nebot Ustav zjistil stav véci, o kterém nejsou diivodné pochybnosti. *

Odvolaci organ s vyporadanim Ustavu v napadeném rozhodnuti souhlasi. K tomu odvolaci organ
dale pfiblizuje, Zze aktualni verze dokumentu Regelung k datu vydani napadeného rozhodnuti (upravujici
pravidla postupu rakouské cenové komise) nabyla uginnosti (viz vyporadani Ustavu k aktudlni verzi
dokumentu Regelung) dne 1. 2. 2023 a téhoz dne byla i zvefejnéna na webovych strankach rakouského
Ministerstva socialnich véci, zdravotnictvi a ochrany spotfebitele
(viz https://www.sozialministerium.gv.at/Themen/Gesundheit/Medizin-und-
Gesundheitsberufe/Apotheken-und-Arzneimittel/Arzneimittelpreise/EU-Durchschnittspreise-laut-
ASVG.html ¢&irovnéz informace obsazené v samotném dokumentu Regelung). Z internetovych stranek
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rakouského Ministerstva socialnich véci, zdravotnictvi a ochrany spotfebitele je rovnéz napf. ziejmé,
Z2e dokument Regelung byva nékdy i nékolikrat roéné aktualizovan, napf. sou¢asna verze dokumentu
byla zvefejnéna kdatu 1. 2. 2025. Odvolaci orgdn se i v této souvislosti nedomniva, Ze by data
z dokumentu Regelung méla byt povazovana za stara, nevérohodna ¢&i neaktualni.

Obecné Ize pripustit, Ze by bylo jisté pfihodnéjSi, pokud by dokument Regelung uvadél podrobné
informace o tom, jakym zplsobem a z jakého originalniho zdroje byla v ném uvedena data sbirana.
Presto, pokud dokument Regelung tyto Udaje (zfejmé& i s ohledem na svUj charakter stru¢ného
metodického predpisu) neobsahuje, v zasadé to nebrani jeho pouziti coby dikazniho prostfedku
nadaného urcitou pravni silou (dle § 51 odst. 1 spravniho fadu Ize k provedeni dlkazu uzit v zasadé
v8ech dlkaznich prostfedkd vhodnych ke zjisténi stavu véci; dle § 50 odst. 4 spravniho fadu je proces
dokazovani ovladan zasadou volného hodnoceni dukazt). Jelikoz byl za danych okolnosti dokument
Regelung nejlepsim podkladem vypovidajicim o vy§ich marzi v zemich Evropské unie, ktery se Ustavu
podafilo obstarat (pficemz ani zadny z Ucastnikl Fizeni vhodnéjsi, resp. vibec zadny takovy podklad
Ustavu neposkytl a pouziti takového podkladu ani nenavrhl), odvolaci organ s kroky Ustavu v této otazce
souhlasi.

Co se tyCe tvrzeni odvolatele, Ze obsahu dokumentu Regelung nerozumi, odvolaci organ uvadi,
ze dokument Regelung je zavaznym predpisem cenové komise pfi Ministerstvu socialnich véci,
zdravotnictvi a ochrany spotfebitele Rakouské republiky uréujicim zplsob vypocétu primémé ceny
IéCivych pFipravkl v ¢Elenskych statech Evropské unie pro potfeby aplikace nékterych ustanoveni
rakouského obecného zakona o socialnim pojisténi (ASVG). Ustav v ptedmétném spravnim Fizeni
vyuzivadokument Regelung coby zdroj informaci referujici o primérnych vysichvelkoobchodnich marzi
v zemich, ze kterych Ustav nema k dispozici Udaje pfimo o cenach vyrobce. Ustav za pomoci informaci
o primémych vySich velkoobchodnich marzi v jednotlivych zemich dopocitava ze zjiSténych
velkoobchodnich cen ceny vyrobce. Tyto skuteénosti, jakoZ i postup Ustavu pii pfepoétu, jsou popsany
na strané 2 aktualizované 35. verze Metodiky prepoctu, jez je souCasti pfedmétné spisové dokumentace
a UCastnici fizeni se sni, stejné jako s obsahem dokumentu Regelung, mohli seznamit.

Ustav z dokumentu Regelung &erpa informace o velkoobchodnich marzich uplatfiovanych v Dansku,
Finsku, Nizozemsku, Svédsku a na Kypru. Primérmou procentuélni hodnotu velkoobchodnich marzi
v téchto zemich Ize v zasadé i bez znalosti ciziho jazyka vyCistz § 2 odst. 2 dokumentu Regelung,
na ktery je v rdmci Metodiky prepoétu pfi kazdé jeho aplikaci Ustavem vzdy vyslovné odkazovano.
Vyjma zji§téni hodnot marzi z § 2 odst. 2 Ustav dokument Regelung pfi procesu shromazdovani
cenovych referenci v zasadé k ni¢emu dal$imu nevyuziva. Jak vyplyva z Metodiky ptepostu, Ustav
pouziva zjisténé hodnoty marzi pro pfepoCet nalezenych cen na ceny referenéni v ramci jednoduché
matematické operace, jiz |ze obecné zapsat jako Cena vyrobce = Cena distributora x (1 — X),
kde X znaéi pravé hodnotu marze nalezené v § 2 odst. 2 dokumentu Regelung. Touto cestou je ziskana
cena vyrobce jakoZto cena distributora oCisténa od velkoobchodni marze.

Odvolaci organ pro Uplnost dodava, ze hodnoty marzi uvedenych v dokumentu Regelung samoziejmé
nemuseji vzdy pIné odpovidat marzim realné uplatnénym pfi prodeji konkrétnich baleni nékterého
z predmétnych pfipravki. Ustav dokument Regelung pouziva coby nejlepsi dostupny zdroj informaci
o velkoobchodnich marzich — v podstaté se Ustav jeho prostiednictvim dobira kvalifikovaného odhadu
skute€nych cen vyrobce. Postup zalozeny na odhadu v tomto smyslu je dlouhodobou soudasti ustalené
rozhodovaci praxe Ustavu (obecné& se proti vyuZiti metody odhadu podloZzeného dilkazy v tomto
kontextu v minulosti nevyslovil napf. ani Nejvy$Si spravni soud — srov. kupf. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 25. 10. 2018, €. j. 10 As 190/2018-61). V souladu s § 39g odst. 8 zakona
¢.48/1997 Sb. svédsi cenovym referencim shromazdénym Ustavem domnénka spravnosti,
kterou muze kterykoli z G€astnikl Fizeni vyvratit, viz vysSe.
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Odvolatel tvrdi, Ze v Ceské republice se v cenové regulaci uplatfiuje obchodni pfirazka tvofena sazbou
a napodtem s primé&mou hodnotou sazby 18,875 % a primérmym napodtem 231,125 K&. Ustav
se pohledem odvolatele v pfedmétném spravnim Fizeni pfi informativnim pfepo€tu na maximalni uhradu
pro konec¢ného spotfebitele publikovanou v Seznamu cen a uUhrad |éCiv kalkulovanou z ceny vyrobce
nefidil primémou sazbou a primérmym napoctem, ale postupoval korektné a zvolil dle konkrétniho
cenového pasma ceny vyrobce konkrétni vySi sazby a konkrétni hodnotu napoctu. Pfi€¢emz odvolatel je
presvédéen, Ze obdobné korektné by Ustav postupoval i v pfipadé vypo&tu ceny vyrobce z maximalni
uhrady pro koneC¢ného spotiebitele.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze uvedeni informativniho pfepo¢tu na maximalni dhradu pro kone€¢ného
spottebitele publikovanou v Seznamu cen a thrad 1é&iv je jiz notorietou Ustavu v Ghradovych fizenich
podle &asti$esté zakona &.48/1997 Sb. Napf. na strané 59 napadeného rozhodnuti k tomu Ustav uvadi,
ze Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden
dle vzorce ,UHR LP = [JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / po¢et ODTD
v baleni LP)] x DPH* ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne
9. 11. 2011“. Jedna se piitom o situaci, kdy pro vypodet Uhrady pro kone&ného spotfebitele Ustav
pouziva vzorec dle stanoviska ministerstva ze dne 9. 11. 2011 €. j. MZDR73123/2011 a je dale vazan
cenovym predpisem, kde jsou uvedeny hodnoty sazeb a napoctd pro jednotliva pasma [srov. vétu
druhou § 39h odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. - ,LéCivy pripravek je hrazen ve vySi urCené souctem
stanovené uUhrady, maximalni vySe obchodnich pfiraZzek a dané z pridané hodnoty (dale jen "nejvy$si
mozZna u(hrada pro konecného spotiebitele"), maximalné vSak do vySe skutec¢né uplatnéné ceny
pro kone¢ného spotrebitele®], to vSak nijak nesouvisi s pfepoCtem zahrani¢nich cen na cenu vyrobce.
Ne vzdy jsou pfirazky a marze v zemich EU regulované a nelze tak vzdy vychazet z hodnot danych
pravnimi predpisy. Ustav v takovém pfipadé vyuZivapriméry a odhady piirazek a marzi, coz aprobovaly
i spravni soudy. Naopak v pfipadé, kdy je Ustavu zndma zakonem stanovena vy$e marze &i piirazky,
Ustav ji pro pfepodet pouziva (srov. s Metodikou ptepo&tu).

Odvolateli dale neni zfejmé, na zakladé jakych zdrojovych dat je dokument Regelung zpracovan (a tedy
jakou ma validitu pro postup vypocétu zakladni Uhrady), kdyz uvadi u rlznych zemi konkrétni Ciselné
hodnoty, ale nikde neni uvedeno, odkud se tyto &iselné hodnoty u jednotlivych zemi vzaly. Ustav ve své
Metodice prepoétu jednozna&né a korektn& jako zdroj pro prepodet v Ceské republice referencuje
cenovy predpis €. 2/2024/OLZP. Dokument Regelung neuvadi zdroj, ze kterého Cerpal €iselné hodnoty,
které uvadi pro prfepoCet u jednotlivych zemi. Odvolatel shrnuje, Ze ve spisové dokumentaci chybi
jakykoliv ovéfitelny a prezkoumatelny dikaz o tvrzenich Ustavu o vysi pfirazky/marze v Dansku,
Nizozemsku, Svédsku, Finsku a na Kypru u predmétnych pfipravkil v rozhodném obdobi. Ustav sice
provedl spravné vypocet, ale neni znamo, odkud se vzaly Ciselné hodnoty, které dokument Regelung
uvadi, a které do vypoctu vstupuji (napf. pro€ je to u Danska 6,5 %), a proto povazuje odvolatel
za neprezkoumatelny jak vypodet, tak vysledek. Odvolatel nesouhlasi s tvrzenim, Zze ,Ustav postupoval
pfi pfepo¢tu nalezené ceny dle Metodiky, ktera srozumitelné a pfezkoumatelné uvadi zdroj i zpusob
pfepoctu.“ Dokument Regelung, na ktery odkazuje Metodika pFfepoctu povazuje odvolatel
za nepfezkoumatelny.

Odvolatel také namita, ze neni zfejmé, pro¢ se némecky psany dokument Regelung netyka prepoctu
cen v némecky mluvicich zemich, popk. v jinych némecky nemluvicich zemich, nez které uvedl Ustav
(tj. tykase jen Danska, Finska, Kypru, Nizozemi a Svédska). Pohledem odvolatele je dale zcela nejasné,
pro¢ Metodika pfepoctu na dokument Regelung neodkazuje také u dalSich zemi, které dokument
Regelung zminuje (pro kontrolu spravnosti vypoc¢tu). Rovnéz neni znamo, z jakych divodi dokument
Regelung neuvadi mezi &lenskymi staty Ceskou republiku. Odvolateli také vibec neni zfejmé,
na zakladé jakych skute¢nosti z dokumentu Regelung vyplyva, Ze pfepocet cen predmétnych pfipravk
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zjisténych Ustavem v rozhodném obdobi vychazi ze spravnych Gdajd o vysi prirazky, ktera je skute&né
uplatfiovana v tomto obdobi u téchto konkrétnich pfedmétnych pfipravka.

Odvolatel mini, Ze v 24dném pFipadé nebyl spinén pozadavek, aby Ustav zjistil dostatedné skutkovy
stav, 0 némz nejsou divodné pochybnosti, a to tak, aby veskera zjisténi byla nalezité pfez koumatelna,
a aby vychazela z aktualnich a relevantnich informaci a dukaz(.

Odvolaci organ se s touto namitkou vyporfadal jiz vySe, k tomu pro Uplnost dodava, ze se ministerstvo
obdobnymi namitkami ohledné nejistot spjatych s pouzivanim primémych ¢&i odhadovanych vysi
prirazek/marzi zabyvalo jiz mnohokrat (pfedchozi pfipady se tykaly obvykle jinych verzi metodiky
ajinych zdrojovych podkladl, podstata namitek je vSak stale stejna), pficemz témto namitkam
konzistentné ministerstvo nepfisvéd€uje. Odvolaci organ ani v predmétném pfipadé neshledal zadné
nové skute€nosti, pro které by se mél nyni od své ustalené rozhodovaci praxe odchylit.

Dale odvolaci organ doplfiuje, ze divodem pro pouziti dokumentu Regelung je pravé skute€nost,
ze tento dokument obsahuje v § 2 informace o pfislusnych primémych marzich v zemich Evropské
unie, které nemaji pravni predpisy pro regulaci velkoobchodni marze, tj. pro Dansko, Finsko, Kypr,
Nizozemsko a Svédsko. V ostatnich zemich pravni predpisy existuji nebo se jedna o jiny typ cenové
regulace (viz také Metodika pfepoc¢tu). Dale odvolaci organ uvadi, Ze v § 1 dokumentu Regelung nejsou
pro Némecko, Recko, Spanélsko a Italii uvedeny marze, ale slevy, které vSak nejsou pro prepodet cen
relevantni. Ustav pro pfepodet cen v téchto zemich, konkrétné pro Spanéisko a Italii, disponuje jinymi
zdroji, které opatfil v ramci ufedni ¢innosti (viz Metodika pfepoc¢tu). Pro Uplnost Ize uvést, Zze v Némecku
a v Recku jsou v referenénich databazich uvedeny ceny vyrobce, Ustav tedy Zadny prepocéet neprovadi.
Zaroven je davodem pouziti pravé dokumentu Regelung (a ne né&jakého jiného dokumentu) skutenost,
Ze se jedna o nejlepsi podklad obsahujici tyto informace, ktery se Ustavu v tomto pfipadé podafilo
opatfit. Lze znovu doplnit, Zze ke zjiSténi pfipadnych presnéjSich informaci zadny z u&astniku
predmétného fizeni nedopomohl.

Odvolatel dale nesouhlasi s tvrzenim: ,Domnénku spravnosti maji moznost ucastnici fizeni vyvracet,
to vSak pouze formou prokazovani opaku.“ Odvolatel pfipomina, Ze ve vyjadreni k HZ uved, Zze v Ceské
republice se v cenové regulaci uplatiuje obchodni pfirazka tvofena sazbou a napoétem, s primérnou
hodnotou sazby 18,875 % a prdmé&mym napodtem 231,125 Ké&. Ustav se k pouziti prdmémé hodnoty
sazby a napoCtu nevyjadiil. Odvolatel je prfesvédCen, zZe vyvratii domnénku spravnosti pouzitim
primémé vyse marze pro vypodet skuteéné redlné ceny vyrobce na dikazu z Ceské republiky.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Ze se v tomto pfipadé nejedna o dukaz opaku dle § 39g odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb. Odvolaci organ opakuje, ze za uc€inné rozporovani domnénky spravnosti Ize povazovat
pouze stav, kdy je u€astnikem fizeni prokazana nespravnost (opak) — zde by tedy, v duchu uvedeného,
muselo byt u€astnikem fizeni postaveno najisto, Ze vySe zahraniéni marze ¢i pfirazky je jina nez je
Ustavem aplikovana (napt. ptedlozenim faktury). Okolnost, 2e v Ceské republice neni pro prepodet
na maximalni Uhradu pro konecného spotfebitele pouzit primér sazeb a napoctl, v zadném ohledu
neprokazuje, ze Ustavem aplikované prepoéty zahraniénich cen jsou nespravné.

Odvolatel nesouhlasi ani s tvrzenim: ,Uéastnik fizeni namita Ustavem uplatnéné marze, v pribéhu
fizeni v8ak nedolozil takovy dikaz, ktery by prokazal skute¢nou cenu vyrobce jim obchodovanych
pfipravki, a to napf. fakturu k datu vyhledani cenovych referenci Ustavem. Vzhledem k tomu,
Ze udastnik pouze rozporuje hodnoty pouzité Ustavem, ale neprediozil potrebné dikazy,
které by prokazaly jinou vy$i uvedenim konkrétnich hodnot, nelze nijak prakticky vyjadfeni ucastnika
zohlednit.” V tomto ohledu ma zasadni vyznam skute€¢nost, Ze pro odvolatele jsou principialné
neobstaratelné dukazy o cenach vyrobce pripravkd, u nichz neni drzitelem rozhodnuti o registraci,
ale jejichz zahraniéni cenové reference Ustav v fizeni pouzil. Pohledem odvolatele sinelze predstavit,
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jak by si odvolatel mohl opatfit takovy ,protidikaz®, tj. fakturu s cenou tohoto pfipravku z rozhodného
obdobi, kdyz tento pfipravek nikomu nedodava.

Z uvedenych skuteénosti je podle odvolatele ziejmé, e Ustav nezjistil dostate¢né a spravné skutkovy
stav a postupoval v pfikrém rozporu s § 3 a § 50 spravniho fadu.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.

Dldkaz opaku ve smyslu § 39g odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb. ve formé faktury je jednou z moznosti,
jak Ize prepoétenou cenu vyrobce rozporovat. Ustav ptezkoumateln& proved! prepodet nalezenych cen
na ceny referencni, coz Ize ovéfit dle Metodiky pfepoctu. Mél-li odvolatel pochyby, mohl misto faktury
predlozit napt. jiny zdroj pfepo&tu pro konkrétni zemi, a tak rozporovat Ustavem pouzity zdroj a samotny
prepoCet. Odvolatel vSak pouze namita na samotny zdroj, ale konkrétni protidikaz nepfedloZil
(viz vySe). Vzhledem k tomu, Ze odvolatel nepfedlozil jiné zdroje k pfepoCtu cen vyrobce, pfipadné
jakékoliv dalsi dikazy o jinych vySich marzi a pfirazek, ma odvolaci organ v souladu s judikaturou
spravnich soudu za to, Ze v pfedmétném fFizeni nebyl ze strany odvolatele prokazan opak ve smyslu
§ 39g odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Na zakladé vyse uvedenych okolnosti odvolaci organ nedospél k zavéru, ze by Ustav
pfi prepoctu zahrani€nich cen podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb. postupoval
v rozporu s § 3 a § 50 spravniho fadu, namitka €. 1 odvolatele je nediivodna.

2.

V namitce €. 2 odvolatel broji proti zjiSténym cenovym referencim v Nizozemi a konstatuje,
7e informace z neverejné databaze EURIPID, se kterymi Ustav pracoval v pfedmétném spravnim
fizeni, nemaji s pfedmétnym spravnim fizenim souvislost.

Odvolatel rekapituluje, ze pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno dne 19. 5. 2023, datum urCujici
rozhodné obdobi tak bylo 19. 5. 2023. Datum uplynuti 3. Ctvrtleti (§ 12 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.) bylo
dne 1. 4. 2024. Do predmétného spravniho fizeni jsou zafazeny I|éCivé pfipravky z ATC skupiny
NO6DX01. Mezi podklady, které Ustav vlozil do spisu spolu s cenovymi referencemi byly scany
nizozemské vefejné nepristupné databaze, ve které Ustav ovéfuje redlnou velikost baleni [é&ivych
pfipravk(l v Nizozemsku (scan EURIPID). Dne 25. 5. 2023 zalozil Ustav do pfedmétné spisové
dokumentace pod ¢&. j. sukl125081/2023 cenové reference a dalSi podklady pro stanoveni uUhrady,
mezi podklady byl scan EURIPID (dale jen ,scan EURIPID z 25. 5. 2025%), ktery ukazuje léCivé pfipravky
z ATC skupiny NO6DX01, které byly na nizozemském trhu pfitomny v dubnu 2023, tedy pfed zahajenim
predmétného spravniho fizeni. Podle odvolatele je neznamo, jaké Iécivé pfipravky z ATC skupiny
NO6DX01 byly na nizozemském trhu pfitomny v kvétnu 2023, tedy v dob& zahajeni pfedmétného
spravniho Fizeni.

Odvolaci organ nejprve ozfejmi, jakym zpGsobem Ustav ve spravnich fizenich o cenach a uhradach
IéCivych pFipravkl dle Casti Sesté zakona &. 48/1997 Sb. vyuziva informace z nevefejné databaze
EURIPID, ktera obsahuje ceny Ié&ivych pfipravk(i ze zapojenych zemi véetné Ceské republiky a pfistup
k ni maji vyhradné pfislusné vnitrostatni organy zucastnénych zemi a utvary Evropské komise.
Tato databaze byla zaloZzena jako dobrovolnd neziskova spoluprace narodnich organl pro stanovovani
cen a uhrad v evropskych zemich a mimo jiné slouzi k vyméné informaci o cenach a uhradach |é€ivych
pripravkll mezi participujicimi zemémi.

Obecné Ize odvolateli pfisvédgit, Ze databdze EURIPID je nevefejnou databézi. Nicméné Ustav jeji

vyuziti ve formeé printscreenu pro |éCivé pfipravky nalezené v Nizozemsku v fizeni o cenach a thradach
oddvodhuje na strané 1 seznamu referenénich zdrojd —poznamka k fadku &. 18 ,Ustav ovéfuje velikost
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baleni ve vefejné nepfistupné databazi Euripid (https://euripid.eu/), jelikoZz referencni databaze
zobrazuje cenu za 1 jednotku v baleni. ZjiSténa velikost baleni je vynasobena cenou za jednotku
uvedenou v referencni databazi. Euripid je vefejné nepfistupna databaze, ktera vyuZiva jako zdroj dat
Z-index (https://www.z-index.nl/), do spisové dokumentace je zakladan print screen z databaze. Ceny
lIé¢ivych pfipravk( neuvedenych v databazi Euripid se v cenové referenci neuplatni.”

Z vy$e uvedeného je zfejmé, e Ustav vyuziva databazi EURIPID pouze jako doplnék k cenovym
referencim v Nizozemsku. Nebot vefejné pfistupna nizozemska databaze uvadi pouze cenu
za 1 jednotku v baleni légivého pfipravku, coz by bylo pro ugely cenové reference nepiehledné, Ustav
proto ovéfuje velikost baleni v databazi EURIPID. Je tieba podotknout, Ze Ustav vyuziva pouze ceny
IéCivych pfipravk(l uvedenych v databazi EURIPID, tedy léCivych pfipravkl realné registrovanych
na uzemi Nizozemska. Dle nazoru ministerstva zalozenim printscreenu z databaze EURIPID do spisové
dokumentace tak, aby se s nim mohli vSichni i€astnici pfedmétného spravniho fizeni seznamit, vznika
vyvratitelna domnénka spravnosti dle § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. a u€astnici tak mohou
prokazovat opak k cenam zjisténym Ustavem v Nizozemsku, coZ je také v souladu s judikaturou. Dale
je nutno dodat, e Ustav pouziva scan databaze EURIPID v fizenich o cenach a Ghradach légivych
pfipravkd pravidelng, pficemz U(Castnici Fizeni nezfidka tento spisovy podklad napadaji svymi
namitkami, ministerstvo vSak dosud neshledalo vadu na pouziti scanu EURIPID, pokud je fadné zalozen
do spisové dokumentace tak, aby se s nim mohli i¢astnici fizeni seznamit a pfipadné prokazovat opak
ve smyslu § 39g odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Co se tySe argumentace odvolatele, 7e dne 25. 5. 2023 zalozil Ustav do predmétné spisové
dokumentace scan EURIPID z 25. 5. 2025, jenz ukazuje léCivé pfipravky z ATC skupiny NO6DX01,
které byly na nizozemském trhu pfitomny v dubnu 2023, tedy pifed zahajenim pfedmétného spravniho
fizeni, pficemz je dle odvolatele neznamo, jaké lécivé pFipravky z ATC skupiny NO6DX01 byly
na nizozemském trhu pfitomny v kvétnu 2023, tedy v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni,
uvadi odvolaci organ nasledujici.

Judikatura spravnich soudl se v minulosti zabyvala pfitomnosti pfipravkll na zahrani¢nich trzich
pfi zjisStovani cenovych referenci pro ucely stanoveni maximalni ceny v souladu s § 39a odst. 2
pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb. Pfedmétné spravni fizeni je vSak hloubkovou revizi vySe a podminek
uhrady pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka.

Podle § 39¢c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. se zakladni uhrada v referenénich skupinach stanovi
ve VvySi , nejniz8§i ceny vyrobce pfipadajici na denni terapeutickou davku léCivého pfipravku
nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely zafazenych do referenéni skupiny, zjiSténé v kterékoliv zemi
Evropské unie pro lééivy pfipravek nebo potravinu pro zvléstni Iékaiské tcely dostupné v Ceské
republice; Iécivym pfFipravkem nebo potravinou pro zvlastni Iékarské ucely dostupnou na trhu
v Ceské republice se rozumi lé&ivy pripravek, jehoZ podil na celkovém objemu prodeje v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfFipravkid, obsahujicich tutéz Ilécivou latku, Ccinil
v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nebo potravina pro zviastnilékafské ucely, jejiz podil na celkovém
objemu prodeje v zasadé terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvlastni lékarské ucely vypocteny
z Udaji, které Ustav obdrzel z ozndmeni podle § 39m, ¢inil v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nejde-li
o prvni podobny pfipravek v léCivé latce v poradi podle okamzZiku podani Zadosti o stanoveni vyse
a podminek uhrady, nebo IéCivy pfipravek nebo potravinu pro zvlastni Iékarské ucely, o jejichz nejvysSsi
cené vyrobce nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujednani; takové lécivé pfipravky nebo potraviny
pro zvléstni lékafské udely se povazuji za dostupné na trhu v Ceské republice po dobu 12 mésict
ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek (hrady prvniho podobného pripravku
nebo ode dne ucinnosti pisemného ujednani.” (zvyraznéno odvolacim organem).
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Z vy$e uvedeného je patmé, Ze § 39c odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb., ktery Ustav pfi prib&zné
kalkulaci zakladni Uhrady pfedmétné skupiny aplikoval, explicitné neuvadi, Ze referenni pfipravky musi
byt na zahrani&nim trhu v EU pfitomny. Ze znéni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona ¢&.48/1997 Sb. nevyplyvéa
Ustavu povinnost ani moznost zji§tovat pfitomnost pfipravku na zahraniénim trhu. § 39c odst. 2 pism. a)
zéakona naopak jasné hovofi o dostupnosti légivého pripravku v Ceské republice.

Naopak podle § 39a odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb. Ustav stanovi maximalni cenu vyrobce
ve vysi ,oriméru cen vyrobce posuzovaného IécCivého pfipravku nebo potraviny pro zviastni lékarské
ucely ze 3 &lenskych statu Evropské unie, s vyjimkou Bulharska, Ceské republiky, Estonska,
Lucemburska, Rakouska, Rumunska, Recka, Kypru a Malty (déle jen ,zemé referenéniho koSe®),
které maji nejnizsi cenu posuzovaného lécivého prfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely,
je-li posuzovany Iécivy pripravek nebo potravina pro zvlastni Iékarské ucely na trhu nejméné
ve 3 zemich referen¢niho kose.“ (zvyraznéno odvolacim organem).

Vzhledem k tomu, Zze § 39a odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb. explicitné obsahuje podminku , je-li
posuzovany lécivy pfipravek nebo potravina pro zvilastni lékarské ucely na trhu nejméné ve 3 zemich
referenéniho kose“, je treba, aby Ustav p¥i stanoveni maximalni ceny zji$toval pfitomnost pFipravku
na trhu v zemich referenéniho kose. Takovy vyklad byl proveden v rozsudku Méstského soudu
€.j. 5 Ad 23/2014-79-84, pficemz ministerstvo tento vyklad respektuje. Obdobné je tento vyklad
ve shodé také s rozsudkem NejvysSiho spravniho soudu €. j. 10 As 190/2018-61, ktery ministerstvo
rovnéZ respektuje.

V predmétném spravnim Ffizeni vSak nebyly stanovovany maximalni ceny vyrobce pro zadny
lIécivy pripravek, nebyla tak stanovovana ani zadna maximalni cena postupem dle § 39a odst. 2
pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb. Misto toho byla kalkulovana zakladni Uhrada postupem dle § 39c
odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. To je zfejmé napf. ze strany 56 napadeného rozhodnuti.
Jak jiz uvedl odvolaci organ vyS$e, pfi postupu stanoveni vySe zakladni uhrady nedava pravni uprava
spravnim organim moznost zjiStovat pfitomnost posuzovanych pfipravkd v zahranic¢i. Z rozhodovaci
praxe Ustavu nicméné vyplyva, ze aé vyse uvedené neuklada Ustavu povinnost zjistovat realnou
pfitomnost referenénich pripravkt na zahraniénich trzich v EU, Ustav G8astnikim fizeni vyhovi
a zahrani¢ni cenovou referenci vyfadi, pokud Ucastnik predlozi dikaz o neobchodovani referenéniho
pfipravku na konkrétnim zahrani¢nim trhu, pro ktery byla zjiSténa cena vyrobce. V takovém pfipadé lezi
dtkazni bfemeno na Ugastnicich Fizeni, nikoli na Ustavu. Ve svétle uvedené praxe odvolaci organ
zkoumal, zda nékdo z ugastnikd predmétného spravniho Fizeni predlozil Ustavu dikaz o neobchodovani
referenénich pipravk(l v Nizozemi a do$el k zavéru, Ze Zadny z Udastnik( fizeni takovy dikaz Ustavu
neposkytl.

Nadto odvolaci organ dodava, Ze v pfipadé, kdy Ustav ovéfuje velikosti baleni pfipravku v databazi
EURIPID, se nejedna o zjisténi pritomnosti na trhu v Nizozemi, a proto se na toto ovéfeni nevztahuje
rozhodné obdobi dle § 12 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Odvolatel li¢i, Ze dne 26. 4. 2024 (po uplynuti 3. &tvrtleti) Ustav vioZil do spisu cenové reference a dal$i
podklady pro stanoveni thrady pod €. j. sukl104635/2024, mezi podklady byl novy scan EURIPID (dale
jen ,scan EURIPID z 26. 4. 2024%), ktery ukazuje, Ze dva konkrétné zadané |é€ivé pfipravky EBIXA byly
k 31. 3. 2024 pfitomny v nizozemské databazi. K tomu odvolatel dodava, Ze pfi hledani v nevefejné
nizozemské databazi byly do filtru zadany pouze dva konkrétni IéCivé pfipravky EBIXA, nikoliv cela ATC
skupina NO6DX01. Odvolatel podotyka, Ze ze scanu EURIPID z 26. 4. 2024 neni znamo, jaké lécivé
pripravky z celé ATC skupiny NO6DX01 byly na nizozemském trhu pfitomny.

K tomu odvolaci organ opakuje, Ze Ustav v databazi EURIPID pouze ovéfuje existenci posuzované
velikosti baleni, nikoliv jeji redlnou pfitomnost na trhu, jelikoz v fizenich o stanoveni zakladni uhrady
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Ustav pFitomnost na zahraniénim trhu nezjistuje. Informace z databdze EURIPID pouze upfesiuiji
konkrétni nalezeny pfipravek zjistény v referenéni databazi.

Odvolatel dodava, Ze aZ v napadeném rozhodnuti Ustav uvedl novou skuteénost, kdyZ nové upfesnil,
Ze ,v databazi EURIPID ovéfuje existenci dané velikosti baleni pouze u lé&ivych pripravk(, které Ustav
nalezne v nizozemské referencni webové databazi http.//www.medicijnkosten.nl/*. AZ po vydani
napadeného rozhodnuti a upfesnéni, které v ném Ustav uved, tak mohl odvolatel ové&fit, jaké légivé
pfipravky z ATC skupiny NO6DXO01 Ize nalézt v nizozemskeé referencni databazi. Ke dni 21. 12. 2024 byl
v nizozemské referenéni webové databazi deklarovan prodej nejen IéCivych pfipravk EBIXA,
ale také dalSich lé¢ivych pfipravkd z ATC skupiny NO6DX01, coz odvolatel doklada pfilozenym
obrazkem.

Medicijnkosten.nl >

~-Varianty

& MEMANTINE ACCORD FILMOVY OBAL NA TABLET 10 MG {_)
(proplacena) (, )

& MEMANTINE SANDOZ FILMOVY OBAL NA TABLET 10 MG (i N )
(proplacena) (, )

® MEMANTINE SANDOZ FILMOVY 0BAL NA TABLET 10 MG (G
(proplacena) (, )

& EBIXA FILMOVY OBAL NA TABLET 20 MG
& EBIXA FILMOVY OBAL NA TABLET 20 MG
& EBIXA FILMOVY OBAL NA TABLET 20 MG
& EBIXA FILMOVY OBAL NA TABLET 20 MG (proplaceno) (,

& MEMANTINE ACCORD FILMOVY OBAL NA TABLET 20 MG _
(proplaceno) (,)

® FiLMovy 0BAL MEMANTINE CF TABLET 20 MG (R 0ropiacen) ()

®©£81xA FiLMovY 0BAL NA TABLET 20 MG ||| opiaceno) ()

®£8IXA ROZTOK 5 MG/PUMPA DAVKA 0,5 ML ||l oroptaceno) ()

& MEMANTINE CF DRINK 10 MG/ML | N razeno) ()

& STARTOVACT BALICEK EBIXA (7X5MG+7X10MG+7X15MG+7X20MG) [ NG
Yproplacen) (,)

® STARTOVACT BALICEK EBIXA (7X5MG+7X10MG+7X15MG+7x20MG) (| GGG
Yproplacen) (,)

(proplaceno) (,

(proplaceno)

[ -

(
(
(proplaceno) (,
(

Odvolatel namita, Zze vzhledem k novym skuteCnostem uvedenym v napadeném rozhodnuti nelze
zpétné zjistit, jaké |éCivé pfipravky z ATC skupiny NO6DXO01 byly v dubnu 2024 na nizozemském trhu
a printscreen nizozemské referenéni webové databaze Ustav nedolozil. Nicméné je podle odvolatele
zfejmé, Ze v prosinci 2024 bylo na nizozemském trhu pfitomno vice IéCivych pfipravktl z ATC skupiny
NO6DX01 neZ pouze dva konkrétni 1éCivé pfipravky EBIXA, které ukazuje scan EURIPID z 26. 4. 2024.
Datum uplynuti 3. &tvrtleti byl 1. 4. 2024. Pokud Ustav v dubnu 2024 zjistil ve vefejné databazi cenu
za 1 jednotku v baleni a ve snaze ovéfit, o ktera baleni $lo, nalezl konkrétni 1éCivé pfipravky v nevefejné
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databazi z bfezna 2024, je odvolatel pfesvédCen, Ze neni mozné tvrdit, Ze v bfeznu a dubnu byly
na nizozemském trhu shodné konkrétni IéCivé pfipravky. Odvolatel konstatuje, Ze v takovém pfipadé
jde o odhad a neni mozZno hovofit o zjisténi skutkového stavu.

K tomu odvolaci organ ve shodé s Ustavem uvadi, ze se v zadném piipadé nejedna o novou skutednost.
Odvolaci organ dale opakuje, Ze v seznamu referen¢nich zdroja, ktery byl zaloZzen do predmétné
spisové dokumentace dne 25. 5. 2023 pod €. j. sukl125081/2023 a pak také dne 26. 4. 2024
pod &. j. sukls104635/2024, je v obou pfipadech na strané 1v poznamce k fadku &. 18 uvedeno: ,Ustav
ovéruje velikost baleni ve verejné nepristupné databazi Euripid (https://euripid.eu/), jelikoZ referenéni
databaze zobrazuje cenu za 1 jednotku v baleni. ZjiSténa velikost baleni je vynasobena cenou
za jednotku uvedenou v referencni databazi. (...) do spisové dokumentace je zakladan print screen
z databaze. Ceny léCivych pripravk( neuvedenych v databazi Euripid se v cenové referenci neuplatni.*
Z uvedeného jasné vyplyva, ze Ustav ovéfuje existenci dané velikosti baleni pouze u légivych pFipravka,
které nalezne v nizozemské referenéni webové databazi. Uvedena skute€nost je odvolateli znama
po celou dobu trvani pfedmétného spravniho fizeni a nelze tedy tvrdit, Ze by odvolateli pfed vydanim
napadeného rozhodnuti néco branilo v ovéreni, jaké IéCivé pfipravky z ATC skupiny NO6DX01 Ize nalézt
v nizozemské referenéni databazi.

K odvolatelem pfedlozenému printscreenu nizozemské referenéni databaze odvolaci organ uvadi,
Ze predlozeny printscreen referencni nizozemské databaze z prosince 2024 neprokazuje nespravny
postup Ustavu pfi zji§téni nizozemské cenové reference. Pfipravky uvedené na printscreenu z dané
ATC skupiny vyjma lé&ivych pfipravk EBIXA 20 mg a 10 mg (které Ustav zohlednil v cenové referenci)
nedosahly v rozhodném obdobi za 1. kvartal roku 2024 3% podilu na celkovém objemu prodeje na trhu
v Ceské republice, a proto nejsou pro Ugely cenové reference relevantni (srov. strany 4 - 5 podkladu
cenové reference). Jak je ze samotného printscreenu patrné, v referenéni nizozemské databazi chybi
informace o velikosti baleni jednotlivych Ié¢ivych pfipravk( véetné pfedmétnych pripravkl EBIXA 20 mg
a 10 mg, predlozeny dlikaz odvolatele tak nijak nerozporuje zjisténi Ustavu o velikosti baleni z databaze
EURIPID ve formé& scanu EURIPID z 26. 4. 2024, ani jinak neprokazuje opak &i nespravnost Ustavem
zjiSténych cenovych referenci z nizozemské referencni databaze k datu 16. 4. 2024 v souladu s § 399
odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb.

K pfesvéd€eni odvolatele, Ze neni mozné tvrdit, Ze v bfeznu a v dubnu byly na nizozemském trhu
shodné konkrétni léCivé pfipravky, kdy v takovém pfipadé jde podle odvolatele o odhad a neni mozno
hovoiit o zjisténi skutkového stavu, odvolaci organ uvadi, Ze Ustav pouze ovéfoval velikost baleni
z toho Casu nejaktualngjsi verze databaze EURIPID a zalozZil do pfedmétné spisové dokumentace scan
EURIPID z 25. 5. 2023 a pozdéji také novy scan EURIPID z 26. 4. 2024 jako dukaz, navic odvolatel
ani jiny Ugastnik predmétného fizeni neprediozil Ustavu zadné konkrétni dikazy o nespravnosti zjisténé
cenové reference ve smyslu § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Shb. Lze opét pfipomenout, Ze v pfipadé
nizozemské cenové reference Ustav nezjistuje skuteénou pfitomnost dané velikosti baleni na
nizozemském trhu, ale pouze existenci dané velikosti baleni jako takové, jelikoz referenéni webova
databaze Nizozemska tyto Udaje neuvadi, je tak mozné odecist cenu jakékoliv fiktivni velikosti baleni,
proto Ustav pro zpfesnéni cenové reference ovéfuje velikost baleni v databazi EURIPID.

Odvolatel shrnuje, Z2e je neznamo, jaké léCivé pfipravky z celé ATC skupiny NO6DX01 byly
na nizozemském trhu pfitomny ke dni 16. 4. 2024, kdy byly nalezeny cenové reference, resp. dne
26. 4. 2024, kdy dosSlo k vlozeni cenovych referenci do spisu, popf. v dubnu 2024 (po uplynuti
3. Ctvrtleti). Predlozeny scan EURIPID z 26. 4. 2024 ukazuje pfitomnost pouze dvou konkrétnich
IéCivych prFipravkd pfed timto obdobim. Pokud ma byt prokazovana pfitomnost cenové reference,
logicky se tato pfitomnost musi feSit v ramci rozhodného obdobi, jinak by prokazovani pfitomnosti
nedavalo smysl, namita odvolatel.

Ministerstvo zdravotnictvi 37/49
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz

IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz


mailto:podatelna@mzd.gov.cz
https://mzd.gov.cz/

Z uvedenych dlvodl jsou podle odvolatele scany EURIPID nepfezkoumatelné, v navaznosti na scan
EURIPID z 26. 4. 2024 jsou nepfezkoumatelné léCivé pfipravky z Nizozemi zahrnuté do procesu
stanoveni Uhrady v pfedmétném spravnim fizeni v dobé aktualizace cenovych referenci v dubnu 2024
a v kone¢ném duasledku je v pfedmétném spravnim fizeni nepfezkoumatelné stanovena vySe Uhrady.

Odvolaci organ k tomu opakuje, Ze v databazi EURIPID Ustav ovéfuje existenci dané velikosti baleni
pouze u lédivych pfipravk(, které Ustav nalezne v nizozemské referenéni webové databazi
http://www.medicijnkosten.nl/. Ustav ke dni 22. 5. 2023 a ke dni 16. 4. 2024 zjistil v nizozemské
referencni databazi ceny dvou IéCivych pfipravk( EBIXA 10MG TBL FLM 56 | a EBIXA20MG TBL FLM
28 1, jejichz velikosti baleni ovéfil v databazi EURIPID, proto jsou na scanu EURIPID patrné pouze vySe
zminéné pripravky, u ostatnich pfipravkd nedosahl podil na trhu v Ceské republice 3 %, viz podklad
cenové reference.

Namitce &. 2 odvolatele na nepiezkoumatelny postup Ustavu pfi posuzovani pritomnosti
léc¢ivych pripravkii na trhu v Nizozemi a nepifezkoumatelnost scanu EURIPID nelze pfisvédcit
vzhledem k tomu, ze nebylo dolozeno neobchodovani takovych pfipravki na nizozemském trhu.

3.

V namitce €. 3 odvolatel broji proti nezarazeni 1é¢ivé latky memantin do skupiny pfilohy €. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Odvolatel namita, ze pfiloha €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale také jen ,pfiloha ¢. 2
nedivodné mezi své skupiny nezahrnuje také skupinu IéCivych latek pro 1éCbu stfedné téZzké a az tézké
Alzheimerovy choroby (jinde také jen ,ANY), je zastarala, neodpovida soucasné klinické praxi
ani doporu¢enym postuptim lé&by Alzheimerovy choroby. Odvolatel chape, Ze Ustav neni zmocnén
ke zméné obsahu pfilohy €. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, a proto si ve svém vyjadfeni
k hodnotici zpravé dovolil Ustav pozadat, aby uginil kroky vedouci k zafazeni memantinu do samostatné
skupiny pfilohy €. 2, a to do skupiny pro |éCbu stfedné tézké az tézké Alzheimerovy choroby. Odvolatel
konstatuje, Ze jeho pozadavek Ustav nevyporadal a neuved!, e podnikl jakékoliv kroky smérem
k ministerstvu ve véci zafazeni 1&Civé latky memantin do pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.

Ustav se vyporadal s navrhem odvolatele na strané 23 napadeného rozhodnuti tak, Ze ,pfiloha &. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je pfilohou zakona, na jehoZ znéni, a to i véetné priloh,
se usnesl parlament CR. V tomto zékoné a ani v jiné aktuéiné platné legislativé neni stanoveno,
Ze by Ustav byl zmocnén ke zméné jejiho obsahu. Ustav tedy neni opravnén k vytvoreni nové
samostatné skupiny prilohy ¢. 2 zakona o vefejiném zdravotnim pojis§téni, ani k zafazeni lécivé latky
memantin do néjaké nové vytvorené skupiny prilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. “

Odvolaci organ nejprve uvadi, ze IéCiva latka memantin neni zafazena do zadné skupiny pfilohy ¢&. 2
zakona €. 48/1997 Sb. Vzhledem k tomu, Ze IéCiva latka memantin svym slozenim, Iékovou formou
a klinickym pouzitim neodpovida zadné skupiné prilohy &. 2, Ustav ji v pfedmétném spravnim fizeni
nezaradil do Zadné skupiny pfilohy &. 2, viz strana 51 napadeného rozhodnuti. Ministerstvo bere podnét
odvolatele na zafazeni memantinu do pfilohy &. 2 na védomi, nicméné& Ustav nemohl v pfedmétném
fizeni postupovat jinak, jelikoz neni zmocnén pro Upravu skupin pfilohy €. 2. Nelze se tedy domnivat,
ze by Ustav pozadavek odvolatele na zafazeni memantinu do skupiny pfilohy &. 2 nevyporadal.

Ma-li snad odvolatel obavy o to, Ze pacienti |éCeni pfedmétnymi pfipravky nebudou mit k dispozici piné
hrazeny |ék, odvolaci organ k tomu obecné uvadi, Zze nepfedmétné pfipravky z referencni skupiny
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€. 87/1 s obsahem lécivych latek donepezil, rivastigmin a galantamin v peroralni formé a rivastigmin
v transdermailni formé jsou zafazeny do skupiny €. 162 - 1éCiva k terapii Alzheimerovy choroby (inhibitory
cholinesterazy) pfilohy €. 2. Odvolaci organ k datu vydani napadeného rozhodnuti ovéfil z vefejného
seznamu cen a uhrad léCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely dostupného na adrese
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2024/11/SCAU241201v18.xls, ktery byl platny k datu vydani
napadeného rozhodnuti a ktery v souladu s § 39n odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. vydava Ustav (dale jen
Jprosincovy seznam®), ze tito pacienti maji k dispozici pIné hrazené nepfedmétné pripravky YASNAL
5MG TBL FLM 28, kéd Ustavu 0041445 a YASNAL 10MG TBL FLM 28, kéd Ustavu 0041447 a 0260899
s obsahem donepezilu, viz prosincovy seznam.

Nadto odvolaci organ z prosincového seznamu ovéril, ze plné hrazené jsou i pfedmétné pfipravky
s obsahem memantinu MARIXINO 10MG TBL FLM 28, kéd Ustavu 0194071, MARIXINO 20MG TBL
FLM 28, kéd Ustavu 0194084 a MORYSA 20MG TBL FLM 30, kéd Ustavu 0233028. Odvolaci organ
tak ovéfil, Ze pacienti trpici stfedné t&Zkou az t&Zkou demenci u Alzheimerovy choroby maji k dispozici
mimo jiného pIné hrazené |éCivé pfipravky, a to i nad ramec skupin léCivych latek uvedenych v pfiloze
€. 2 zakotveny v § 15 odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.

Namitka ¢. 3 odvolatele ohledné nezarazeni lécivé latky memantin do skupiny pfilohy €. 2
je nedivodna.

4.

V namitce €. 4 odvolatel broji proti nestanoveni zvySené uhrady pro memantin v tekuté nedélené
peroralni lékové formé.

Odvolatel pfipomina, Ze ve svém vyjadfeni k navrhu hodnotici zpravy zde dne 9. 6. 2023
€. j. sukl138942/2023 (dale jen ,vyjadieni k NHZ") a dale ve svém vyjadieni k HZ uvedl nasledujici:

Lécivé pfipravky EBIXA s obsahem [éCivé latky memantin jsou indikovany pro pacienty se stfedné
tézkou az tézkou formou AN a zaroven je uzitiléku podminéno dostupnosti pe€ovatele, ktery pravidelné
sleduje uzZivani léku. Léciva latka memantin v tekuté nedélené peroralni |ékové formé je urena
pro pacienty, ktefi maji problém s uzitim délené peroraini Iékové formy. Pfestoze tuto skute¢nost souhrn
udaju o pfipravku (dale jen ,SmPC*) explicitné neuvadi, podle informaci, které ma odvolatel z terénu,
je v &eské klinické praxi |é8ivy pfipravek EBIXA 5 MG/DAVKA, POR SOL 1X100MLX5MG/DAV,
koéd Ustavu 0026508 indikovan pravé pro tuto Uzkou skupinu pacient(l. Tuto skuteénost doklada
také nizky podil na spotfebé této Iékové formy v ramci celé ATC, ktery je 0,65 %.

Odvolatel rekapituluje, Ze ve vyjadfeni k NHZ a ve vyjadfeni k HZ Zadal o stanoveni zvy$ené uhrady
ve vySijadrové uhrady 17,0976 K&/ODTD pro IéCivou latku memantin v tekuté nedélené peroralni Iékové
formé pro Uzkou skupinu pacientli, ktera nemuze byt Ié€ena délenou peroraini Iékovou formou
memantinu (pacient, ktery nedokaze délenou peroraini formu memantinu polknout, zGstava bez dalsi
medikace, ktera by brzdila progresi AN). Pfi definici skupiny pacientd odvolatel pro zachovani
konzistentniho pfistupu vychazel z definice skupiny pacient, pro kterou jsou stanoveny podminky
zvySené uhrady rivastigminu v transdermalni formé, ktery je hrazen ve zvySené uhradé u skupiny
pacientll ,...ktefi nemohou byt IéCeni peroralnimi formami inhibitor( cholinesteraz, nebo ktefi maji
pri této lIéCbé zavazné gastrointestinalni nezadouci Ucinky (nauzea, zvraceni, prajem, bolesti bficha).”
V této souvislosti odvolatel odkazuje na rozhodnuti sp. zn. SUKLS105972/2023, ¢€. j. sukl183497/2024
ze dne 24. 7. 2023 (dale jen ,rozhodnuti 87/1).

Odvolatel dodava, Ze v souladu s metodikou Ustavu zpracoval farmakoekonomické hodnoceni
podiozené relevantnimi podklady k analyze a jednozna¢né definoval cilovou skupinu jako ,skupinu
pacientt, ktera nemize bytlécena délenou peroralni lékovou formou memantinu®. Tato definice cilové
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skupiny vychazi z jednoznadné formulovaného stanoviska Ustavu, ktery v ramci spravniho fizeni
s referen¢ni skupinou €. 87/1 (viz rozhodnuti 87/1) definoval cilovou skupinu pacientd pro zvy$enou
Uhradu pfi Ié€bé transdermalni formou rivastigminu jako pacienty, ,ktefi nemohou byt IéCeni peroralnimi
formami inhibitori cholinesteréz...“ Ve znéni podminek Uhrady v rozhodnuti 87/1 Ustav uz Zadnym
dalSim zpusobem skupinu pacienta ,ktefi nemohou byt Ié¢eni peroralnimi formami inhibitor(
cholinesterdz* nespecifikuje a nevymezuje, v dal§im textu tohoto rozhodnuti jsou pouze vyjmenovavany
dal$i mozné skupiny pacientl, u kterych mize byt transdermalni forma hrazena. Odvolatel podotyka,
Ze jak uvadi Ustav pro jazyk ¢esky Akademie véd Ceské republiky, spojka ,nebo” je uZivana pro vydet
samostatnych moznosti, které se mohou, ale nemusi, i navzajem vyluCovat.

Uvedené skuteénosti si je podle odvolatele védom také Ustav, protoZe v rozhodnuti 87/1 na stranach
61 — 62 uvedl, ze definice ,je pfitomno chronické onemocnéni zpusobujici gastrointestinalni potize
nebo se vyskytla nesnasenlivost pfi uzivani jakéhokoli peroralniho inhibitoru acetylcholinesterazy,
nebo je Ize predpoklédat” nezahmuje skupinu pacientll s poruchami polykani, Ustav proto ve znéni
podminek Uhrady ponechal stavajici znéni definice skupiny pacientl, ktefi nemohou byt IéCeni
peroralnimi formami inhibitord cholinesteraz (jinde také jen ,IChE®), nebo ktefi maji pfi této lécbé
zavazné gastrointestinalni nezadouci ucinky (nauzea, zvraceni, prdjem, bolesti bficha). Tato definice
podle Ustavu zahmuje i pacienty s chronickym onemocnénim zplsobujicim gastrointestinalni potize,
coz jsou ti, ktefi nemohou byt léCeni peroralnimi formami IChE vzhledem k moznému ovlivnéni
farmakokinetiky vstfebavani IChE p.o. a takeé ti, ktefi maji pfi 1éEbé IChE p.o. zavazné gastrointestinalni
nezéadouci uginky. Jak uvadi Ustav na strang 46 napadeného rozhodnuti, léky u lehkych aZ stfednich
stadii demence na podkladé AN jsou inhibitory mozkovych cholinesteraz (acetylcholinesterazy,
butyrylcholinesterazy): donepezil, galantamin a rivastigmin, u stfednich az tézkych (nikoli terminalnich)
demenci je pouzivan nekompetitivni antagonista N-metyl-D-aspartatovych (NMDA) receptor(
memantin.

Odvolatel je presvédCen, ze pfipadné formalni slovni nedorozuméni postavil najisto ve vyjadfeni k HZ,
ve kterém si dovolil Ustav pozadat v zajmu pacientli (a jejich peGovateld) o zachovani konzistentniho
pfistupu k pacientim s AN, ktefi nemohou byt Ié€eni délenou peroralni Iékovou formou, jak v 1. linii
IéCby (podle HZ: u lehkych az stfednich forem AN; stanovena zvySena uUhrada transdermalnimu
rivastigminu), tak v nasledujici 2. linii IéCby (podle HZ: pro terapii stfedni az tézké AN; nyni bez zvySené
Uhrady pro lécivé pfipravky v nedélené Iékové formé). Odvolatel znovu konzistentné zadal o stanoveni
zvy8ené uhrady také ve 2. linii 1éCby AN (podle HZ: pro terapii stfedni aZz téZké AN), a to pro IéCivou
latku memantin v tekuté nedélené peroralni |ékové formé u Uzké skupiny pacientll, ktera nemulze byt
IéCena délenou peroralni Iékovou formou memantinu. PFi této zadosti odvolatel v pfedmétném fFizeni
vychazel z pfesvédcCeni, ze jestlize je definice skupiny pacientd ,ktefi nemohou byt IéCeni peroralnimi
formami inhibitor(i cholinesteraz” dle rozhodnuti 87/1 dostate¢né konkrétni pro rozhodnuti o Iécbé
transdermalni formou rivastigminu za zvySenou Uhradu oproti délené peroralni Iékové forme,
pak je pohledem odvolatele definice ,skupina pacienti, ktera nemuze byt léCena délenou peroralni
lékovou formou memantinu® navrzena odvolatelem v pfedmétném spravnim fizeni identicky dostate¢na
pro rozhodnuti o Ié€bé memantinem v tekuté nedélené peroralni lékové formé& za zvySenou Uhradu
oproti memantinu v délené peroralni lékové formé. Odvolatel k tomu dodava, Ze v souladu s metodikou
Ustavu zpracoval a prediozil farmakoekonomické hodnoceni pro tuto zvy$enou thradu nedélené lékové
formy podlozené relevantnimi podklady, ke kterému Ustav uved|, ,2e ho s ohledem na nepfiznani
zvyS$ené vhrady z klinickych duvodu povaZuje za bezpiedmétné.

Odvolatel je presvédcen, zZe jasné definoval skupinu pacientd, pro kterou navrhuje stanovit zvySenou
Uhradu a Ustav postupoval nekonzistentné se spravnim Fizenim s referenéni skupinou &. 87/1,
kdyz zvySenou Uhradu pro jasné definovanou skupinu pacientd nestanovil. Odvolatel doplriuje,
ze ve vyjadfeni k NHZ Zzadal o stanoveni podminek zvySené Uhrady ve znéni, které dle jeho nazoru
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jednoznacné deklaruje jasné definovanou skupinu pacientl: ,P: Memantin v nedélené Iékové formé je
hrazen pacientim, ktefi nemohou byt Ié¢eni délenou lékovou formou, ...“ (teCky odkazuji na pfislusny
navazujici text podminek Uhrady, které v pfedmétném spravnim fizeni stanovi Ustav pro délené
peroralni lékové formy).

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.

Posouzenim navrhu odvolatele pro stanoveni dal§i zvySené Uhrady (jinde také jen ,DZU)
pro pfedmétny pfipravek EBIXA 5MG/DAV POR SOL 1X100ML, kéd Ustavu 0026508 (dale jen jako
JEBIXA roztok“) s obsahem memantinu v tekuté nedélené p.o. lékové formé se Ustav zabyval
na stranach 49 — 50 napadeného rozhodnuti. Navrh na stanoveni DZU predmétnému pfipravku EBIXA
roztok odvolatel predlozil Ustavu jiz ve vyjadreni k NHZ, pfiéemz odvolatel svdj navrh odtivodnil tak,
Ze ,Léciva latka memantin v tekuté nedélené peroralni lékové formé je urCena pro pacienty, ktefi maji
problém s uzitim délené peroralni Iékové formy. PrestoZe tuto skutecnost SPC explicitné neuvadi,
podle informaci, které ma ucastnik fizeni z terénu, je v ¢eské klinické praxi IéCivy pfipravek EBIXA 5
MG/DAVKA, POR SOL 1X100MLX5MG/DAV, kéd SUKL 0026508 indikovén prévé pro tuto tzkou
skupinu pacientu. Tuto skute¢nost dokladuje také nizky podil na spotrebé této lékové formy v ramci celé
ATC, ktery je 0,65 %.“ Odvolatel oddvodriuje pozadavek na stanoveni DZU nedélené lékové formé
pripravku EBIXA roztok pro Uzce vymezenou skupinu pacientl, ktefi maji problém s uzitim délené
peroralni lékové formy memantinu tim, Ze podani nedélené peroralni Iékové formy je pro tyto pacienty
jedinou alternativou |éCby, protoZze ve 2. linii 1é€by Alzheimerovy nemoci neexistuje jiny komparator
a pacient, ktery nedokaze délenou peroralni formu polknout, zUstava bez dal$i medikace,
ktera by brzdila progresi AN.

Ustav posoudil navrh odvolatele na stran& 24 finalni hodnotici zpravy viozené do predmétné spisové
dokumentace dne 9. 9. 2024 pod &. j. sukl228726/2024 (dale jen ,FHZ*), Ustav pfitom navrhuje DZU
pro skupinu pacientl, ktefi nemohou byt [éCeni délenou peroralni Iékovou formou memantinu,
nestanovit, jelikoz dle Ustavu tuto skupinu pacientli neni mozno povaZzovat za jasné definovanou
skupinu.

Ustav sv(ij zavér o nestanoveni DZU jasnéji odGvodhuje na strané 24 FHZ: ,Formulace navrhu skupiny
pro stanoveni zvy$ené uhrady, tj. ,skupina pacientt, ktefi nemohou byt IéCeni délenou lékovou formou*
neodpovida definici skupiny pacientt s poruchami polykani, jak vyplyva z obsahu doprovodného textu
Ucastnika Lundbeck k navrhovanému znéni podminek zvySené uhrady. Navic pro skupinu pacientt
se stfedni demenci, ktefi nemohou byt Ié¢eni délenou peroralni Iékovou formou, je dostupna lécha
LP s obsahem rivastigminu v transdermalni délené lékové formé. LP s obsahem rivastigminu
v transdermalni formé podani maji aktualné stanovenu zvy$enou Ghradu pravé pro skupinu pacienti
se stredni demenci, ktefi nemohou byt Ié¢eni peroralnimi formami IChE. (39)

Ustav tedy nesouhlasi se zhodnocenim (&astnika Lundbeck, Ze pro pacienty, ktefi maji problémy
s uzitim délené peroralni Iékové formy memantinu, neexistuje jiny komparator. A déale, pokud pacientiv
stav nedovoluje polykani délenych lékovych forem vcetné podani tablet dispergovatelnych v ustech,
je v takto zédvazném stavu na misté zvazitintenzivnéjsi formy péée. Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav
uvadi, Ze navrh Uucastnika Lundbeck na stanoveni dal$i zvy§ené Uhrady pro skupinu pacientd,
kteri ,nemohou byt lé¢eni délenou lékovou formou®, neni jasné definovanou skupinou pacient(
dle pozadavk( ustanoveni § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.”

Z vy$e uvedeného je zfejmé, ze Ustav zaprvé konstatuje, Ze pro uvaZovanou skupinu pacient(
je k dispozici lécba pfipravkem s obsahem rivastigminu v transdermalni délené Iékové formé.
Neprfedmétné pfipravky s obsahem rivastigminu v transdermalni formé& podani maji aktualné stanovenu
zvySenou Uhradu pravé pro skupinu pacientl se stfedni demenci, ktefi nemohou byt Ié€eni peroralnimi
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formami inhibitort acetylcholin esteraz, viz napf. znéni podminek DZU rivastigminu v transdermalni
formé na strané 83 rozhodnuti 87/1.

Zadruhé Ustav uvadi, Ze skupinu pacientt, ktefi nemohou byt Ié¢eni délenou lékovou formou, neni
mozno povazovat za jasné definovanou, protoze pokud pacientiv stav nedovoluje polykani délenych
Iékovych forem, v€etné podani tablet dispergovatelnych v Ustech (tedy napf. pfedmétné pfipravky
MEMABIX 10 MG nebo 20 MG POR TBL DIS), je v takto zavazném pfipadé na misté zvazitintenzivnéjsi
formy IéCby.

Kone&né& Ustav ve FHZ upozorfiuje, Ze navrh odvolatele na stanoveni dal$i zvy$ené Ghrady pro skupinu
pacient(l, ktefi ,nemohou byt IéCeni délenou lékovou formou®, neni jasné definovanou skupinou pacientl
dle § 39b odst. 11 zakona &. 48/1997 Sb. Obdobné odiivodnéni pro nestanoveni DZU vy$e uvedenému
pripravku EBIXA roztok Ustav popisuje na stranach 49 az 50 napadeného rozhodnuti.

Odvolaci orgadn k tomu pifedné uvadi, Ze se pIn& ztotoZfiuje s posouzenim Ustavu v napadeném
rozhodnuti, kde Ustav nepfistoupil ke stanoveni DZU pfedmétnym pripravkdm EBIXA roztok. Ustav
rozhodné okolnosti pro nestanoveni DZU témto pfipravkim zfeteln& popisuje, jak v ramci FHZ,
tak i v rdmci napadeného rozhodnuti, ptiéemz odvolaci organ neshledal, Ze by se Ustav jakkoliv odchylil
od své rozhodovaci praxe, €i Ze by v napadeném rozhodnuti postupoval nekonzistentné.

V souladu s § 39b odst. 11 zakona &. 48/1997 Sb. ,Ustav stanovi lé¢ivému pripravku nebo potraviné
pro zvlastni Iékarské ucely vedle vyse a podminek uhrady odpovidajici zakladni Ghradé referencni
skupiny i jednu dal§i thradu zvy$enou tam, kde je tato zvySena uhrada vhodna na zékladé hodnoceni
lécivé latky, lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely nebo Iékové formy
pro vybranou indikaci nebo pro uréitou skupinu pacientt.”

K samotnému posouzeni, zda légivému pfipravku EBIXA roztok stanovit DZU, odvolaci organ uvadi,
Ze podle § 39b odst. 11 zakona &. 48/1997 Sb. tam, kde je to vhodné, mulze Ustav stanovit [&é&ivym
pripravkim DZU, pokud je odlvodnitelnd s ohledem na jinou lékovou formu (tj. napf. jeden Iégivy
pripravek miZe existovat v pevné &i tekuté formé&), nebo mize byt DZU zaméfena na jiné skupiny
pacientd (jednou z moznosti je napf. pro pacienty s jinymi pozadavky na bezpe€nost) nebo na jinou
indikaci. Vy$e jmenované piipady, kdy je mozné zadat o stanoveni DZU, v$ak musi vZdy byt podloZeny
prislusnymi odbornymi podklady a farmakoekonomickym hodnocenim, jak vyplyva z § 15 odst. 9
pism. d) zakona ¢&. 48/1997 Sb. ,Pokud predpokladany dopad do rozpoctu spojeny s thradou lécivého
pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely vykazuje zvySeni vydaji ze systému zdravotniho
pojisténi, vyzaduje se predloZeni hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu
u stanoveni nebo zmény vySe a podminek uhrady léCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni
lékarské ucely nebo v hloubkové revizi podle § 391 v pfipadé, Ze ucastnik fizeni nové ve srovnani
se stavem pred zahajenim takového fizeni navrhuje stanoveni dalsi zvySené Ghrady podle § 39b
odst. 11%

Vzhledem k vySe uvedenému odvolaci organ nevylu€uje moznost, Ze IéCivé pfipravky v tekuté peroralni
formé& mohou predstavovat urcity pfinos pro nékteré skupiny pacientl vzhledem k jejich zdravotnimu
stavu, napf. u pacientll trpicich demenci. Nicmén& pfi stanoveni DZU je tfeba predlozit kromé
prislusnych farmakoekonomickych hodnoceni (tj. analyza nakladové efektivity a hodnoceni dopadu
do rozpoctu) také pfislusné odborné podklady, které by stanoveni dal$i zvySené uhrady nalezité
oddvodnily, av8ak nikdo z U&astnik( pfedmétné revize takové odborné podklady Ustavu nepredloZil.
Odvolatel pouze argumentuje situaci nepfedmétnych pfipravk( z referenéni skupiny ¢. 87/1 - 1éCiva
k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transdermalni aplikace, ale k jasnému vymezeni skupiny pacientd
lé8enych pfedmétnymi pripravky, pro néz by stanoveni DZU nedélené peroralni Iékové formé pfineslo
prokazatelny pfinos, odvolatel odbornymi dukazy nepfispél.
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Co se tyCe argumentace odvolatele situaci nepfedmétnych pfipravkl s obsahem rivastigminu
v transdermdlni délené Iékové formé (dale jen ,transdermdlni rivastigmin®) v rozhodnuti 87/1, odvolaci
organ uvéadi, ze vyrokem &. 38 b) v rozhodnuti 87/1 Ustav stanovil nepfedmétnému pfipravku EXELON
13,3MG/24H TDR EMP 30X27MG, kéd Ustavu 0193902, vysi a podminky DZU pro pouZiti pouze
u pacientd, ktefi nemohou byt I1é€eni peroralnimi formami inhibitord acetylcholinesterazy, nebo ktefi maji
pfi této 1éCbé zavazné gastrointestinalni nezadouci ucinky (zvraceni, nauzea, prdjem, bolesti bficha).

K tomu Ustav v oddvodnéni na strané 73 rozhodnuti 87/1 uvedl, e ,Na zékladé hodnoceni
posuzovanych pfipravk( byla v pfedchozi revizi sp. zn. SUKLS59632/20143 nalezena specificka
skupina pacientl, pro které by bylo mozZné stanovit jednu dalSi zvy§enou uhradu rivastigminu
v transdermalni formé poddni. Jednd se o Iécbu pacienti s Alzheimerovou chorobou,
ktefi nemohou byt Iééeni peroralnimi formami inhibitorti acetylcholinesterdzy nebo ktefi maji
pri této 1éébé zavaziné gastrointestinalni neZzadouci ucinky (zvraceni, nauzea, priujem, bolesti
bricha) a o 1écbu pacientl s idiopatickou Parkinsonovou chorobou.

Jedna dal$i zvySena uhrada byla stanovena pro IéCivé priipravky s obsahem rivastigminu
v transdermalni Iékové formé, jelikoz tato lékovéa forma minimalizuje neZadouci gastrointestinalni ucinky
peroralniho  rivastigminu. Pacienti s nesnaSenlivosti peroralnich lékovych forem inhibitord
acetylcholinesterazy nebo nemoZznosti jejich pouziti z divodu pfitomnosti aktivnich Zaludecnich vred(
nebo z duvodu Spatné kompliance, predstavuji jasné definovanou skupinu pacientl, u kterych je
transdermalni rivastigmin nenahraditelny jinymi lécivymi pfipravky z referenéni skupiny &. 87/1. Ustav
proto stanovuje 1é¢ivym pripravkim s obsahem rivastigminu v trandermalni lékové formé dle ustanoveni
§ 39b odst. 11 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jednu dal§i zvySenou thradu pro vySe uvedenou
skupinu pacientd.

Referencni indikaci pro stanoveni dalsi zvysené uhrady Ié¢ivym pfFipravkum s obsahem Iécivé
latky rivastigmin v transdermalni formé podani je symptomaticka Iécba mirné az stredné zdvazné
Alzheimerovy demence u pacienti, ktefi nemohou byt IéCeni peroralnimi formami inhibitoru
acetylcholinesterazy nebo ktefi maji pri této 16cbé zavazné gastrointestinalni nezadouci ucinky
(zvraceni, nauzea, prujem, bolesti bricha).“

Odvolaci organ k tomu uvadi, Ze hlavnim ddvodem pro stanoveni DZU transdermalnimu rivastigminu
byla nemoznost nebo intolerance podavani peroralnich lékovych forem inhibitord acetylcholin esteraz
z nepredmétné referencni skupiny €. 87/1 (Ihostejno, zda se jednalo o tablety, dispergovatelné tablety
nebo peroralni roztok) — Cili transdermalni podani rivastigminu umozriuje zcela obejit gastrointestinalni
trakt (GIT) a pfesto dosahnout podani terapeutické davky rivastigminu, vzhledem k ¢astym projevim
gastrointestinalnich nezadoucich ugink( pfi podavani inhibitord acetylcholin esteraz tak podavani
transdermalni Iékové formy pacientim s poruchou GIT pfedstavuje jasné definovanou skupinu pacientd,
viz odGvodnéni Ustavu v rozhodnuti 87/1 vy$e. Vzhledem k okolnosti, Ze pfedmétny pfipravek EBIXA
roztok s obsahem perordlniho memantinu se fadi mezi peroralni nedélené lékové formy — Cili Iékové
formy se vstfebavanim v GIT, nelze jej srovnavat s nepfedmétnymi pfipravky EXELON s obsahem
transdermalniho rivastigminu, nelze tak srovnavat ani populace pacientll, jimz je hrazen pfipravek
EXELON v urovni DZU s pacienty, kterym by mé&l byt hrazen pfedmétny pripravek EBIXA roztok
v navrhované DZU.

Nadto odvolaci organ dodava, Ze dle spisového podkladu ,Matéjkova A. a kol. Demence. Doporu¢ené
diagnostické a terapeutické postupy pro vSeobecné praktické lékafe, Novelizace 2024 .%, jenz byl vlozen
do predmétné spisové dokumentace dne 9. 9. 2024 pod ¢&. j. sukl228671/2024 (dale jen jako
.doporu¢ené postupy 2024“), memantin v jakékoliv Iékové formé vySe uvedené gastrointestinalni potize
nezplsobuje. V téchto doporu¢enych postupech 2024 je u memantinu uvedeno, ze zasadni

kontraindikace nejsou a zavaznéjsSi nezadouci ucinky nejsou. Skupiny pacientl, ktefi nemohou byt
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IéCeni peroralnimi formami IChE, a ktefi nemohou byt |éCeni délenou peroralni lékovou formou
memantinu, neni mozné vyhodnotit ani jako obdobné, protoZze u memantinu v peroralni nedélené 1ékové
formé& neni zahrnuta vyhoda obejiti gastrointestinalniho traktu tak, jak je to u transdermdlni formy
rivastigminu. Odvolatel pfitom Ustavu neptedloZil z4dné odborné podklady, které by stanoveni DZU
v navrhované indikaci podporovaly. Ustav tak v souladu s pravnimi piedpisy nemohl navrhu odvolatele
vyhovét.

Odvolatel je pfesvédéen, Ze pfipadné formalni slovni nedorozumeéni postavil najisto ve vyjadfeni k HZ,
ve kterém si dovolil Ustav pozadat v zajmu pacientli (a jejich peGovateld) o zachovani konzistentniho
pfistupu k pacientim s AN, ktefi nemohou byt Ié¢eni délenou peroralni Iékovou formou, jak v 1. linii
IéCby (podle HZ: u lehkych az stfednich forem AN; stanovena zvySena uhrada transdermalnimu
rivastigminu), tak v nasledujici 2. linii Ié€by (podle HZ: pro terapii stfedni az tézké AN; nyni bez zvySené
Uhrady pro léCivé pfipravky v nedélené lékové formé), pfi€emz odvolatel znovu konzistentné Zadal
o stanoveni zvySené uUhrady také ve 2. linii 1é€by AN (podle HZ: pro terapii stfedni az tézké AN),
a to pro léCivou latku memantin v tekuté nedélené peroralni Iékové formé u uUzké skupiny pacientu,
ktera nemize byt léCena délenou peroralni lékovou formou memantinu.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze odvolatel své tvrzeni o pouziti transdermalniho rivastigminu v 1. linii
IéCby AN, resp. memantinu ve 2. linii [é€by AN nepodlozil Zzadnymi relevantnimi dikazy a tuto formulaci
(»1. linie 16&by...2. linie 1écby*“) Ustav ve FHZ ani v napadeném rozhodnuti nikde neuvadi.

Ustav pouze pouzil formulaci ,LP prvni volby“ na strané 20 FHZ ve spojitosti s rozdilnym pouZitim
pripravkll z referenéni skupiny €. 87/1 a pfipravkll s obsahem memantinu v klinické praxi, coz neni
vyznamoveé totéz: ,Vzhledem k rozdilnemu pouZiti v klinické praxi (4) LP s obsahem memantinu
pouzivanych jako LP prvni volby pro terapii stredni az tézké AN, je Ustav nepovaZuje za terapeuticky
zaménitelné s LP s obsahem inhibitordi mozkovych cholinesteraz (donepezil, rivastigmin a galantamin)
pouzivanych jako LP prvni volby u lehkych aZ stfednich forem AN. Ustav konstatuje, Ze od predchozi
revize systému uhrad se postaveni memantinu v klinické praxi nezménilo.“ (zvyraznéno odvolacim
organem).

Formulace ,LP prvni volby“nebo i LP druhé ¢&i tfeti volby tak neznaci, Zze by napf. u pacientd ve stadiu
lehké demence nemohly byt pouzity pfedmétné pfipravky s obsahem memantinu a naopak,
ze by u pacientl s téz$imi stadii demence nemohly byt pouzity nepfedmétné pripravky z referenéni
skupiny ¢. 87/1. Jedna se pouze o urCité upfesnéni klinické praxe napf. i s ohledem na stanovené

podminky Uhrady danych pfipravkd.

Pro dokresleni celé situace odvolaci organ odkazuje na stranu 10 doporu¢enych postupl 2024,
kde je k pfistupu k Ié€bé kognitivy (IAChE a memantinu) u pacientd s Alzheimerovou nemoci ¢i demenci
smiSenou nebo atypickou uvedeno:

.1. LéCba IAChE (donepezil, galantamin, rivastigmin) ma byt zahajena ihned po stanoveni diagnozy.
Uginek IAChE na kognitivni i nekognitivni pfiznaky byl prokézén u pacient( od lehké az po tézkou
demenci. CAVE v pokrocilé demenci mize donepezil vést k agitovanosti.

2. Lécba memantinem je nyni hrazena u pacientti ve stfednim a téZkém stadiu demence.
Dle konsensuélniho doporuéeni &tyF odbornych spoleénosti (CNS, CGGS, PS, SVL CLS JEP)
je doporuc¢eno nasadit memantin ve stadiu stfedni/tézké demence u AN a PN (a nasadit memantin
i ve stadiu lehké demence, pokud pacient netoleruje IAChE nebo jsou pro néj nevhodné).

3. Kombinace memantinu a IAChE vede k mimému zlepSeni kognitivnich funkci a celkovych vysledki
u pacientt ve stadiu stfedné tézkého onemocnéni.
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V soucasné dobé je thrada vazana na hodnotu MMSE, ktera ma byt v dokumentaci kazdé 3 mésice
uvedena. Odbornymi spoleénostmi je na SUKL podano stanovisko ke zméné thrad. K 1. 1. 2024 plati,
Ze vhrada IAChE je pro MMSE 25-13 bodl, memantin 17—6 (od 19 bodu, pokud IAChE nejsou
tolerovany)

Extrakt ginkgo biloby (EGb 761) v davce 120-240 mg/den je mozné podavat ve stadiu miré kognitivni
poruchy a rovnéz ve stadiu lehké az stfedné tézké demence.”

Zavérem odvolaci organ k odvolaci namitce &. 4 shrmuje, Ze chtél-li odvolatel doséhnout stanoveni DZU
pro pfipravky EBIXA roztok pro uréité skupiny pacientl, bylo zapotfebi navrh nalezité podlozit
odbornymi duikazy tak, aby ho Ustav mohl fadné& posoudit a pfipadné odvolateli vyhovét. Ustav
jizv ramci FHZ dal odvolateli jasné na srozuménou, Ze chce-li dosahnout uUspéchu, je tfeba blize
specifikovat skupiny pacientt, pro které by méla byt DZU stanovena. Pro to vée je ovéem nezbytné
téz kromé farmakoekonomického hodnoceni, pfedlozeni také odbornych dukazl podporujicich navrh
odvolatele. Jak odvolaci organ zjistil z pfedmétné spisové dokumentace, odvolatel ani jiny z a¢astniku
fizeni ke svym pozadavk(im ohledn& stanoveni DZU v dal$im prib&hu pfedmétné revize nepfiloZil
24&dné dal$i podklady, které by pomohly Ustavu k posouzeni a naslednému stanoveni DZU predmétnym
pfipravkim EBIXAV tekuté peroralni formé. Vzhledem k témto okolnostem povaZuje ministerstvo postup
Ustavu pfi nestanoveni DZU pfipravkim EBIXA roztok za souladny s pravnimi piedpisy.

Namitka ¢. 4 odvolatele je nedivodna.

5.

V namitce €. 5 odvolatel broji proti znéni referenc¢ni indikace, které neodpovida registrované
terapeutické indikaci.

Odvolatel uvéadi, Ze jak jiz detailné uvedl ve svém vyjadfeni k NHZ a k HZ, nové znéni referencni
indikace ,léCba stredné tézké az tézké demence u AN“ neodpovida registrované terapeutické indikaci
JéCba pacient(l se stredni az téZkou formou AN*. Souasné nové znéni referen¢ni indikace neodrazi
zavedenou obvyklou klinickou praxi, protoZe lékafi pomoci pfipravku EBIXA IéCi pacienty, u kterych je
diagnostikovana neurodegenerativni Alzheimerova nemoc, ktera je pomoci MKN-10 kdédovana
jako diagn6za G30, Alzheimerova nemoc ze spekira neurologickych onemocnéni (zakladni
onemocnéni). Obdobné jako MKN-10, také MKN-11 uvadi, Ze Alzheimerova choroba je primarné
neurologické onemocnéni (v MKN-11 se jedna o diagnézu 8A20). Demence je klinicky stav nasedajici
na primarni diagnézu, coz potvrzuje MKN-10 a také MKN-11. MKN-11 ve vztahu k Alzheimerové nemoci
v kontextu predmétného spravniho fizeni odvolatel detailné popisuje ve vyjadfeni k HZ, v bodé IX:
Znéni podminek uhrady v kontextu MKN-11.

Ustav v napadeném rozhodnuti konstatuje, Ze od minulé hloubkové revize vedené
pod sp. zn. SUKLS11073/2015 se postaveni memantinu v klinické praxi nezménilo a Spole¢né odborné
stanovisko jednozna¢né deklaruje podavani memantinu u pacientd s potvrzenou neurologickou
diagnézou Alzheimerovy nemoci (G30), dodava odvolatel.

Odvolatel je na zakladé predlozenych argument toho nazoru, Ze nelze souhlasit s tim, Ze nové znéni
referen¢ni indikace je pouze formulacné upravené puvodni znéni referenéni indikace. Registrovanou
indikaci pro pfipravek EBIXA je neurologické onemocnéni, avSak nova referenCni indikace uvadi
psychiatrické onemocnéni. Pavodni znéni referenéni indikace ,lécba stredné tézké az tézké
Alzheimerovy choroby® odraZelo registrovanou indikaci pro pfipravek EBIXA - neurologické
onemocnéni.
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Odvolatel proto zada Ustav o respektovani registrované terapeutické indikace, zavedené b&zné klinické
praxe, setrvalého postaveni memantinu a zachovani puvodniho znéni referenéni indikace,
které odrédZelo vy3e uvedené a bylo ,JéCba stiedné téZzké aZ téZzké Alzheimerovy choroby”. Odvolatel
Ustav dale 2ada o predvidatelnost a konzistentnost krokil.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.

Nejprve odvolaci organ pfipomene puvodni znéni referencni indikace, ktera byla platna pro vSechny
pfipravky zafazené do pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki v obsahem
memantinu pfed vydanim napadeného rozhodnuti. Jak je patrné ze strany 67 revizniho rozhodnuti
sp. zn. SUKLS110723/2015 ze dne 30. 3. 2020, zalozeného do pfedmétného spisu dne 2. 5. 2023
pod €. . sukl106107/2023, referencni indikaci byla lécba stfedné tézké az tézké Alzheimerovy
choroby.

V napadeném rozhodnuti doSlo k Upravé znéni referencni indikace, jak je zfejmé ze strany 46, je nyni
referenéni indikaci 1é€ba stiredni az tézké demence u Alzheimerovy choroby. Na téZe strané
napadeného rozhodnuti Ustav k této zméné uved! nasledujici: ,Ustav formulaéné upravil pivodni znéni
referencni indikace ,léCba stiedné tézké az tézké Alzheimerovy choroby*, aby odpovidalo oznaceni
diagnostické jednotky uvedené v MKN-10, tj. demence u Alzheimerovy nemoci. Tato referenéni indikace
je stanovena v souladu registrovanymi indikacemi posuzovanych pfipravki a zohledriuje jejich
terapeutické vlastnosti. Slovni formulace ,stfedné tézka demence” a ,stfedni demence” uvedené
v pfedmétnych odbornych podkladech povazuje Ustav za synonyma.*

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze v souladu s § 2 pism. b) vyhladky €. 376/2011 Sb. je referencni indikaci
takova indikace, ktera je spole€na pro vSechny pfipravky zafazené do referenéni skupiny, a od které
se odviji stanoveni zakladni Uhrady dané referencni skupiny. Je to tedy pravé referencni indikace,
co bezpodmine€né musi mit v8echny posuzované pfedmétné pfipravky sobsahem memantinu
spole€ného, co je spojuje a odlvodriuje jejich spoleéné posuzovani, nebot zakladni Uhrada, od které
se obvykle nasledné odviji koncova vySe Uuhrad pfipravkll ze stejné referenéni  skupiny
nebo pseudoferenéni skupiny, je vazana na referenéni indikaci spole€nou vSem posuzovanym
pfipravkim. Je pfitom nerozhodné, zda ma napf. dany pfipravek vicero indikaci uvedenych
vjeho SmPC nebo znéni registrovanych terapeutickych indikaci pfesné nekopiruje znéni indikace
referenéni, pokud se jeho hrazené vyuziti v klinické praxi vyznamné neodchyluje od jeho SmPC
(srov. vétu druhou § 39b odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb.). Napf. SmPC predmétnych pfipravkd EBIXA
vlozené do pfedmétné spisové dokumentace dne 2. 5. 2023 pod €. j. sukl106107/2023 uvadi v bodé 4.1
Terapeutické indikace: ,Lécba dospélych pacient( se stfedni az téZkou formou Alzheimerovy choroby .
V nasledujicim bodé 4.2 Davkovani a zplsob podani pak dodava ,,Lécbu musi zahdjit a dohlizet
na ni lékar se zkusenosti s diagnostikou a lé¢bou demence Alzheimerova typu.* Z SmPC predmétnych
pfipravkd EBIXA (jejichz drzitelem rozhodnuti o registraci je sam odvolatel — pozn. odvolaciho organu)
je tak zfejmé, Ze tyto pouzivaji jak spojeni Alzheimerova choroba, tak také spojeni demence
Alzheimerova typu, a to ve spojitosti se stejnou nozologickou jednotkou, tedy s demenci u Alzheimerovy
choroby.

Jak je také ziejmé ze spisového podkladu €. 9. ,Uhrova T., Roth J. a kol. Neuropsychiatrie: Klinicky
pravodce pro ambulantni i nemocnicni praxi. 2020. ISBN 978-80-7345-619-1.“ vlozeného do pfedmétné
spisové dokumentace dne 2. 5. 2023 pod €. j. sukl106107/2023 definice Alzheimerovy nemoci ze strany
539 zni: ,Alzheimerova nemoc (AN) je nej¢astéjSi neurodegenerativni demenci (zpusobuje az dvé
tretiny v8ech demenci). Typicky prednostné postihuje epizodickou pamét, s progresi onemocnéni
dochazi k naruSeni dalSich kognitivnich funkci. (...)". Rovnéz z novéjSiho spisového podkladu
doporu¢ené postupy 2024 je =zfejmé, ze mezi nejCastéjSi pFiciny demence zplUsobené
neurodegenerativhim onemocnénim mozku se fadi Alzheimerova nemoc. Odvolaci organ tak nema
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pochyb o tom, Ze Upravou znéni referenéni indikace v napadeném rozhodnuti doslo pouze ke zpfesnéni
terminu, jelikoz pfedmétnymi pfipravky s obsahem memantinu se primamné |é¢i symptomatologie
demenci — jedna se o tzv. kognitiva, neléCi se tedy jimi primarni pfi¢ina onemocnéni — nervova
degenerace zplsobena Alzheimerovou chorobou.

Ostatné Ustav v napadeném rozhodnuti nezdstal jen u Gpravy referenéni indikace, ale upravil téZ znéni
podminek zakladni uhrady, které nové zni takto: ,P: Memantin je hrazen u pacientil s potvrzenou
diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a téZké demence s objektivné prokazanym
postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo spravné uzivani Ié¢by. Lé¢ba
Jje dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno komplexné -—
kognitivni  funkce, neuropsychiatrické pfiznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
vintervalu 3-6 mésicu dle stavu. Memantin neni hrazen u terminalni demence.”

Zménu podminek Uhrady ptedmétnych piipravk Ustav oddvodnil na stranach 54 aZ 56 napadeného
rozhodnuti. K terminu ,demence u Alzheimerovy choroby* Ustav uvedl, Ze ,ve znéni podminek Ghrady
nezménil dle navrhu odbomych spole¢nosti indikaci ,z demence u Alzheimerovy choroby”
na jen ,Alzheimerovu nemoc”, nebot k tomuto neshledal odborné divody. Alzheimerova nemoc je
chronické neurodegenerativni onemocnéni mozku s plizivym zacatkem a s plynulym zhorSovanim
paméti a dalsich kognitivnich funkci, vedouci nakonec k naruSeni pracovnich nebo socialnich aktivit.
Alzheimerova nemoc se déli na 3 stadia: preklinické stadium, mirna kognitivni porucha a demence
zplsobena Alzheimerovou nemoci. (14) Prikladem lécby Alzheimerovy choroby je nové vstupujiciléCiva
latka lecanemab (LP LEQEMBI), ktera byla piné schvélena FDA v Cervenci 2023. Tato monoklonalni
protilatka lecanemab rozpoznava protofibrily a zabrariuje ukladani amyloidu beta. (15) Memantin plsobi
jako nekompetitivni antagonista glutamatovych NMDA glutamatergnich ionotropnich receptort blokujici
nadmémou glutamatovou neurotoxicitu. (9,13) LP s obsahem memantinu nejsou kauzalni lé¢bou
Alzheimerovy choroby, ale jedna se o postup obecné zpomalujici progresi demence u Alzheimerovy
nemoci.“ Proti takovémuto odivodnéni nema odvolaci organ vyhrady, jelikoz odpovida definici
z odborné literatury. Dle mechanismu u€inku memantinu se v pfipadé terapie pfedmétnymi pfipravky
s obsahem memantinu nejedna o kauzalni l1é€bu AN, ale o postup obecné zpomalujici progresi
demence u AN.

Odvolatel namita, Ze nové znéni referenni indikace neodrazi zavedenou obvyklou klinickou praxi,
protoze lékafi pomoci pfedmétného pfipravku EBIXA |é€i pacienty, u kterych je diagnostikovana
neurodegenerativni Alzheimerova nemoc, ktera je pomoci MKN-10 kodovana jako diagndéza G30
Alzheimerova nemoc ze spektra neurologickych onemocnéni (zakladni onemocnéni), pficemz obdobné
jako MKN-10 také MKN-11 uvéadi, Ze Alzheimerova choroba je primarné neurologické onemocnéni
(v MKN-11 se jedna o diagnézu 8A20). Dle odvolatele je demence klinicky stav nasedajici na primarni
diagnézu, coz dle jeho nazoru potvrzuje MKN-10 a také MKN-11.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze odvolatel ve vyjadreni k FHZ detailné popisuje znéni podminek uUhrady
v kontextu MKN-11, avSak v zasadé jde o to, aby pouzity odborny termin (napf. nazev nemoci) byl
v praxi pouzivan, a aby odbornici v praxi védéli, pro jaké klinické vyuziti je ten ktery pfipravek hrazen.
Zda je nazev onemocnéni pfevzaty z Mezinarodni klasifikace nemoci, a to z MKN-10 nebo z MKN-11,
je v podstaté podruzné. Ostatné odvolaci organ vy$e z aktualnich doporu¢enych postupu 2024
¢i odbornych publikaci ovéfil, jaka terminologie se v klinické praxi pouziva a proved| srovnani se zménou
terminologie v referenéni indikaci a podminkach Ghrady, které provedl Ustav v napadeném rozhodnuti.
Odvolacimu organu je tak znamo, Ze pojmy ,demence pfi Alzheimerové chorobé“ a ,Alzheimerova
choroba“ se v praxi pouzivaji ve shodném vyznamu — zaména téchto termind by tak neméla délat
v klinické praxi problémy a na hrazeni téchto pfipravkl ze zdravotniho pojisténi se nejspiSe nijak
prakticky neprojevi.
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Odvolaci organ tak povazuje znéni referenéni indikace za pIné v souladu s registrovanou indikaci
dle SmMPC pfedmétnych pfipravkli s obsahem memantinu, nebot do definice indikace Iécby
Alzheimerovy choroby je mozno také zaradit i zpomaleni progrese symptom( primarniho onemocnéni,
tj. demence u Alzheimerovy choroby.

Namitka ¢. 5 odvolatele je nedGivodna.

Po pfezkoumani predmétné spisové dokumentace, stejné jako fizeni, které predchazelo vydani
napadeného rozhodnuti, odvolaci organ neshledal v postupu Ustavu pochybeni, které by mélo
za nasledek zru$eni napadeného rozhodnuti a vraceni véci Ustavu k novému projednani a ani odvolatel
nepredlozil takové dlikazy, které by prokazovaly nesoulad napadeného rozhodnuti s pravnimi predpisy.
Ministerstvo proto podané odvolani jako nedlivodné zamita a napadené rozhodnuti potvrzuje.

V.
Odvolaci organ uvadi k vyroku €. | tohoto rozhodnuti nasledujici.

V priib&hu odvolaciho fizeni skonéila platnost kédu Ustavu Ié&ivych pfipravki

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0231862 MEMABIX 10MG POR TBL DIS 56
0231868 MEMABIX 20MG POR TBL DIS 28
0231869 MEMABIX 20MG POR TBL DIS 56

¢imz odpadl divod pro vedeni pfedmétného spravniho Fizeni pro tyto IéCivé pfipravky.

V prib&hu odvolaciho fizeni dale byly rozhodnutim Ustavu zruSeny vy$e a podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi pfedmétnym pfipravkim

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:
0026505 EBIXA 10MG TBL FLM 50 |
0204051 MANTOMED 10MG TBL FLM 70 |
0204060 MANTOMED 20MG TBLFLM 70 1
0190782 MEMIGMIN 10MG TBL FLM 28
0190789 MEMIGMIN 10MG TBL FLM 84

¢imz odpadl divod pro vedeni pfedmétného spravniho Fizeni pro tyto IéCivé pfipravky.

V.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skute€nosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyrokové Casti
tohoto rozhodnuti.
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Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni zdravotnickych prostfedk
a cenové a uhradové regulace
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