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

Sp. zn.: SUKLS95241/2025 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 7. 5. 2026
C.j. sukl163643/2026

Vyvéseno dne: 7. 5. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (déle jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivych piipravkd:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0210022 JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1
0210023 JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1
0210026 JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1
0210027 JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1

zahdjeném dne 17. 3. 2025 na zakladé Zadosti spole€nosti:

Boehringer Ingelheim International GmbH
IC: HRB21063
Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein
Spolkova republika Némecko
Zastoupen:
Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.
IC: 48025976
Purkyriova 2121/3, 11000 Praha 1
(dale jen ,Zadatel” nebo ,, Boehringer”)

vedeném pod sp. zn. SUKLS95241/2025, vedle Zadatele, s témito Ucastniky Fizeni:

Ceska primyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N4mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N4mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

(dale spole¢né ,Svaz“)
Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518

Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3
(dale ,VZP“)
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a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

1. lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0210027 JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravki s obsahem gliflozini k Ié¢bé diabetu
mellitu 2. typu

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku neméni uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlistava stanovena ve vysi 2
269,23 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o
vefejném zdravotnim a ustanovenimi § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2026 (dale jen
»Vvyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) mu méni podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/DIA, END, INT, KAR, GER, NEU

P:

A) Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientl, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespori 3 mésicll spolecné s reZimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbAlc nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni
kompenzace diabetu o 7 % ¢i vysSimu poklesu hladiny HbAlc a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |é¢by, pfipravek neni dale hrazen.
2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientd, u nichz terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespon 3 mésict spolecné s reZimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1lc nizZsi nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢&i vyssi pokles hladiny HbAlc a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |écby, ptipravek neni dale
hrazen.

B) Empagliflozin je hrazen jako pfidatna terapie u pacient(:
1) s chronickym srdecnim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2,
u kterych i pres optimalni léCbu pretrvavd symptomatologie tfidy NYHA Il aZ lll. Optimalni [éCbou se rozumi
|éCba alespori jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo inhibitorem receptoru
angiotenzinu a neprylisinu a zdroven beta-blokdatorem a antagonistou mineralokortikoidniho receptoru.
Optimalni |éCba je podana v cilové ddvce dle doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.
2) se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim tfidy NYHA Il aZ Ill s EF vétsi nez 40 % a eGFR
vétsinez 20 ml/min/1,73 m2 a hodnotou NT-proBNP vétsi nez 300 pg/ml nebo vétsi nez 600 pg/ml v pfipadé
pacientd s fibrilaci sini.
Z prostredku verejného zdravotniho pojisténi je ve viech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile
10 mg na den terapie.
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2. léCivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0210022 JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravki s obsahem gliflozini k Ié¢bé diabetu
mellitu 2. typu

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim

pojisténi tomuto léc¢ivému pfipravku neméni thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena ve vysi
635,38 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o
verejném zdravotnim a ustanovenimi § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/DIA, END, INT, KAR, GER, NEU

P:
A)

B)

Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientl, u nichZz pouziti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespor 3 mésicl spole¢né s reZimovymi opatrenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbAlc nizs$i nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni
kompenzace diabetu o 7 % ¢i vy$Simu poklesu hladiny HbAlc a soucasnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich IéCby, ptipravek neni dale hrazen.

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacient(, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespor 3 mésicl spolecné s rezimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1lc nizZsi nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢&i vyssi pokles hladiny HbAlc a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich IéCby, pFipravek neni dale
hrazen.

Empagliflozin je hrazen jako pfidatna terapie u pacient(:

1) s chronickym srde¢nim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2,
u kterych i pres optimalni léCbu pretrvavd symptomatologie tfidy NYHA Il az lll. Optimalni [éCbou se rozumi
|éc¢ba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo inhibitorem receptoru
angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokatorem a antagonistou mineralokortikoidniho receptoru.
Optimalni |éCba je poddna v cilové davce dle doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.

2) se symptomatickym chronickym srdec¢nim selhanim tfidy NYHA Il aZ Il s EF vétsi neZ 40 % a eGFR
vétsinez 20 ml/min/1,73 m2 a hodnotou NT-proBNP vétsi nez 300 pg/ml nebo vétsi nez 600 pg/ml v pFipadé
pacientd s fibrilaci sini.

Z prosttedku verejného zdravotniho pojisténi je ve vSech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile
10 mg na den terapie.

3. lécivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0210023 JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s obsahem gliflozini k Ié¢bé diabetu
mellitu 2. typu

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto léc¢ivému pfipravku neméni thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena ve vysi
680,77 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o
verejném zdravotnim a ustanovenimi § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/DIA, END, INT, KAR, NEF, GER

P:
A)

B)

C)

Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientli, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespori 3 mésicll spolecné s reZimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbAlc nizs$i nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni
kompenzace diabetu o 7 % ¢i vy$Simu poklesu hladiny HbAlc a souc¢asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |é¢by, pfipravek neni dale hrazen.

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientd, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespor 3 mésicl spolecné s rezimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1C nizsi nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyssi pokles hladiny HbA1C a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |é¢by, pfipravek neni dale
hrazen.

Empagliflozin je hrazen u pacientl s chronickym srde¢nim selhdnim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR
vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2, u kterych i pfes optimalni |éCbu pretrvava symptomatologie tfidy NYHA Il aZ
[ll. Optimalni [écbou se rozumi IéCba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo
inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokatorem a antagonistou
mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni |é¢ba je podana v cilové davce dle doporuéeni nebo v
maximalni tolerované davce.

Empagliflozin je hrazen u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin lé¢enych stabilni davkou
inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEl) nebo blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin |
(ARB) nebo u kterych je terapie témito pripravky kontraindikovana ¢i ji nelze poutzit, ktefi maji

1) odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 0,33 az méné nez 0,75 ml/s/1,73 m2 (20 az
méné nez 45 ml/min/1,73 m2) nebo

2) eGFR v rozmezi 0,75 az méné nez 1,5 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 90 ml/min/1,73 m2) a soucasné
pomér albumin/kreatinin v moci alespori 22,6 mg/mmol (200 mg/g) nebo protein/kreatinin v moci alespon
33,9 mg/mmol (300 mg/g) nebo

3) eGFR v rozmezi 0,75 az méné neZ 1,25 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 75 ml/min/1,73 m2) a
soucasné diabetes mellitus 2. typu a pomér albumin/kreatinin v mo¢i méné nez 22,6 mg/mmol (200 mg/g)
nebo protein/kreatinin v moc¢i méné nez 33,9 mg/mmol (300 mg/g).

Z prosttedku verejného zdravotniho pojisténi je ve vSech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile
10 mg na den terapie.

4. lécivy pripravek:
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Kéd SUKL Nazev DoplInék nazvu

0210026 JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki s obsahem gliflozint k Iécbé diabetu
mellitu 2. typu

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim

pojisténi tomuto lécivému pripravku neméni uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zUstava stanovena ve vysi 2
042,31 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o
verejném zdravotnim a ustanovenimi § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/DIA, END, INT, KAR, NEF, GER

P:
A)

B)

C)

Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientl, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespori 3 mésicll spolecné s reZimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbAlc nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni
kompenzace diabetu o 7 % ¢i vy$Simu poklesu hladiny HbAlc a soucasnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |é¢by, pfipravek neni dale hrazen.

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientl, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespori 3 mésicl spolecné s rezimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1C nizsi nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyssi pokles hladiny HbA1C a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich Iécby, ptipravek neni dale
hrazen.

Empagliflozin je hrazen u pacientl s chronickym srde¢nim selhdnim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR
vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2, u kterych i pres optimalni |éCbu pretrvava symptomatologie tfidy NYHA Il aZ
[ll. Optimalni [écbou se rozumi IéCba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo
inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokatorem a antagonistou
mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni |écba je podana v cilové davce dle doporuceni nebo v
maximalni tolerované davce.

Empagliflozin je hrazen u dospélych pacientd s chronickym onemocnénim ledvin léCenych stabilni ddvkou
inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEl) nebo blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin |l
(ARB) nebo u kterych je terapie témito pfipravky kontraindikovana ¢i ji nelze poutzit, ktefi maji

1) odhadovanou glomerulérni filtraci (eGFR) v rozmezi 0,33 az méné nez 0,75 ml/s/1,73 m2 (20 az
méné nez 45 ml/min/1,73 m2) nebo

2) eGFR v rozmezi 0,75 az méné nez 1,5 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 90 ml/min/1,73 m2) a soucasné
pomér albumin/kreatinin v moci alespon 22,6 mg/mmol (200 mg/g) nebo protein/kreatinin v moci alespon
33,9 mg/mmol (300 mg/g) nebo

3) eGFR v rozmezi 0,75 az méné neZ 1,25 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 75 ml/min/1,73 m2) a
soucasné diabetes mellitus 2. typu a pomér albumin/kreatinin v mo¢i méné nez 22,6 mg/mmol (200 mg/g)
nebo protein/kreatinin v moc¢i méné nez 33,9 mg/mmol (300 mg/g).

Z prosttedku verejného zdravotniho pojisténi je ve vSech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile
10 mg na den terapie.

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 6 (celkem 56)



Odavodnéni

Dne 17. 3. 2025 byla Ustavu dorucena 7adost G&astnika Boehringer o zménu vy$e a podminek Ghrady lé&ivych
pripravkd:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0210022 JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1
0210023 JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1
0210026 JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1
0210027 JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1

(dale jen ,LP JARDIANCE")

Dorucéenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS95241/2025.

U¢astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve |h(ité 15 dnll od zahajeni fizeni. Tato lhlta byla usnesenim ze dne 10. 4. 2025, ¢. |.
sukl127398/2025, prodlouZena do 18. 4. 2025. Ustav v této |hité obdrzel podani Zadatele s doplnénim plné moci
(zaloZeno do spisu dne 9. 4. 2025 pod ¢. j. sukl126309/2025).

Dne 26. 5. 2025 Ustav oslovil €DS, CES, CIS, CKS a NS za Géelem poskytnuti odborného stanoviska k Zadatelem
pozadovanému rozsifeni preskripéniho omezeni. Ustav dale uvadi, e vzhledem k administrativni nepfesnosti zaslal
odbornym spolec¢nostem predmétnou Zadost rovnéz dne 27. 5. 2025 (zaloZzeno do spisu dne 28. 5. 2025 pod €. j.
sukl204482/2025).

Dne 12. 6. 2025 obdrzel Ustav stanovisko CNS, dne 17. 6. 2025 stanovisko CDS a dne 22. 6. 2025 reakci CES, ktera
se se pFipojila k zavérdm CDS. Mimo oslovené odborné spole¢nosti Ustav obdrzel dne 18. 6. 2025 vyjadieni Ceské
gerontologické a geriatrické spolecnosti.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjddreni vsech odbornych spole¢nosti na védomi a na jejich zékladé navrhl Zddosti
Zadatele o rozsifeni preskripcniho omezeni o odbornost geriatrie vyhovét.

Dne 23. 6. 2025 Ustav vyzval 7adatele k soucinnosti pfi opatiovani podklad( pro rozhodnuti spoéivajici v doplnéni
klinickych dat a farmakoekonomickych analyz a usnesenim €. j. sukl246227/2025 mu k tomu stanovil Ihdtu 10 dni
ode dne doruceni usneseni.

Dne 25. 6. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl251106/2025 adost Zadatele o prodlouzeni Ihiity k poskytnuti podkladd
uvedenych ve vyzvé k soucinnosti, a to o 14 dni. Zadatel uvedl, 7e s ohledem na mnoZstvi pozadavkd Ustavu neni
schopen dorucit ve stanovené |h(ité radné vypracovanou odpovéd na vyzvu k soucinnosti.

Dne 3. 7. 2025 vydal Ustav pod ¢. j. sukl262544/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené zadosti Gcastnika Boehringer

Castecné vyhovél a prodlouZil mu Ihdtu k predlozeni podkladd dle vyzvy k soudinnosti do 20. 7. 2025 (blize viz
predmétné usneseni).
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Dne 11. 7. 2025 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl276726/2025 podani Gcastnika Boehringer, ktery z divodu Easové
narocnosti ptipravy Ustavem pozadovanych podkladd pozadal o prerudeni predmétného spravniho fizeni, a to do
doruceni odpovédi na vyzvu k souc¢innosti nebo na dobu 60 dni, podle toho, ktera situace nastane dtive.

Dne 14. 7. 2025 vydal Ustav pod €. j. sukl280422/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni prerusil do doby dodani podkladd pro rozhodnuti (dle vyzvy k soucinnosti ze dne 23. 6.
2025), nejpozdéji do dne 18. 9. 2025.

Dne 1. 9. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl347738/2025 podani UGcastnika Boehringer jako reakci na vyzvu
k soucinnosti. Podklady predlozené v rezimu obchodniho tajemstvi nebyly Ustavem zveiejnény.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni Zadatele na védomi a zohlednil jej v rémci posouzeni pfedmétného sprdvniho
fizeni.

Dne 2. 9. 2025 Ustav vyrozumél U&astniky Fizeni, e ode dne 1. 9. 2025 pokraduje v pfedmétném spravnim fizeni (¢.
j. sukl348526/2025).

Dne 21. 10. 2025 vydal Ustav prvni hodnotici zpravu, €. j. sukl430259/2025 (dale jen ,1HZ“), v niz navrhl lé¢ivym
pripravkdm JARDIANCE rozsifit preskripéni omezeni o odbornost geriatrie a nerozsifit indikaéni omezeni Uhrady
spocivajici ve snizeni minimalni vstupni hodnoty HbAlc ze soucasnych 60 mmol/mol nové na 53 mmol/mol, nebot
nedoslo ke splnéni podminky Ucelné terapeutické intervence. O této skutecnosti informoval vSechny Gcastniky
fizeni prostfednictvim sdéleni €. j. sukl430272/2025 ze dne 21. 10. 2025. Soucasné byli Uéastnici informovani, ze
v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se
k podklad@m pro rozhodnuti ve 1hGté 10 dnil ode dne doruéeni pfedmétného sdéleni. V této Ihiité Ustav obdriel
nize uvedené podani zadatele.

Dne 31. 10. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl446644/2025 podani U¢astnika Boehringer, ktery pozadal o prerugeni
predmétného spravniho fizeni, a to do doruceni vyjadieni k 1HZ nebo na dobu 30 dni, podle toho, ktera situace
nastane drive. Divodem preruseni predmétného spravniho fizeni byla aktualizace podkladd a analyz.

Dne 3. 11. 2025 vydal Ustav pod &. j. sukl449641/2025 usneseni, kterym vyse uvedené 7adosti Zadatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni prerusil do doby dodani podklad( pro rozhodnuti, nejpozdéji do dne 9. 12. 2025.

Dne 11. 11. 2025 (¢&. j. sukl466898/2025) a dne 12. 11. 2025 (¢. j. sukl466891/2025) obdrzel Ustav vyjadfeni
Ucastnika Boehringer k 1HZ.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjddreni Zadatele na védomi a blize odkazuje na &édst ,HODNOCENI NAKLADOVE
EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET“ tohoto dokumentu.

Soucdsti poddani byla Zaddost o zménu obsahu podani spocivajici ve zméné podminek thrady pro IéCivé pfipravky
JARDIANCE se SUKL kédy 0210022 a 0210027 (pro zbyvajici kédy lécivych piipravkd JARDIANCE posuzované
v pfedmétném spravnim fizeni zlstava plvodni ndvrh podminek Uhrady zachovan).

K tomu Ustav uvddi, Ze dne 13. 11. 2025 Ustav vyse uvedené Zddosti Zadatele vyhovél a usnesenim & j.
sukl468316/2025 pozadovanou zménu povolil. K poZadavku Zadatele na zakryti Zddosti, resp. nové navrhovanych
podminek uhrady v reZimu obchodniho tajemstvi Ustav uvedl, e podminky uhrady nemohou byt v souladu
s ustanovenim § 39f odst. 11 pism. g) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi predmétem obchodniho tajemstvi.
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Ustav upozornil, Ze nelze vefejnym zptisobem rozhodnout (a usnesenim povolit zménu obsahu poddni) o skutec¢nosti,
kterd by byla pfedmétem obchodniho tajemstvi.

Zdroveri Ustav vyrozumél ucastniky Fizeni, Ze ode dne 12. 11. 2025 je v pfedmétném sprdvnim Fizeni pokracovdno.

Dne 17. 2. 2026 Ustav oslovil CDS, CES, CIS, CKS a CNS za Géelem poskytnuti odborného stanoviska k Zadatelem
poZadovanému rozsifeni preskripéniho omezeni na odbornost neurologie (NEU).

Dne 9. 3. 2026 obdrzel Ustav stanovisko CES, CKS a CNS (opakované i dne 10. 3. 2026), dne 11. 3. 2026 stanovisko
CDS a dne 13. 3. 2026 stanovisko CIS.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjddreni vsech odbornych spole¢nosti na védomi a na jejich zékladé navrhl Zddosti
Zadatele o rozsifeni preskripéniho omezeni o odbornost geriatrie vyhovét.

Dne 23. 3. 2026 vydal Ustav druhou hodnotici zpravu, €. j. sukl121685/2026 (dale jen ,,2HZ“), o této skute¢nosti
informoval vSechny U¢astniky fizeni prostfednictvim sdéleni €. j. sukl121686/2026 ze dne 23. 3. 2026. Soucasné byli
Ucastnici informovani, ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou
opravnéni vyjadrfit se k podkladlim pro rozhodnuti ve |hGté 10 dnl ode dne doruceni pfedmétného sdéleni. V této
IhGté Ustav obdrzel nize uvedené podani zadatele.

Dne 2. 4. 2026 obdriel Ustav pod ¢. j. sukl134921/2026 podani G¢astnika Boehringer, ktery 74da Ustav o prerugeni
predmétného sprdvniho fizeni, a to do 20. 5. 2026, pripadné do doby dodani dohod s platci, pokud toto nastane
drive. DUvodem je ¢asova narocénost pri jednani s platci a priprava podklad( pro dosaZeni a uzavieni dohod.

Dne 7. 4. 2026 vydal pod ¢. j. SUKLS95241/2025 usneseni, kterym vySe uvedené Zadosti Ucastnika Boehringer
vyhovél a pfedmétné spravni fizeni dle jeho pozadavku prerusil.

Dne 9. 4. 2026 Ustav obdrzel pod ¢&. j. sukl137747/2026 poddni Gcastnika VZP, ktery se vyjadiuje k nasledujicim
skute¢nostem:

Posouzeni klinického pfinosu

Ucastnik VZP uvadi, ze v predmétném spravnim Fizeni je Zz4déno o stanoveni Ghrady pro obecnou populaci pacientd
s diabetes mellitus 2. typu neuspokojivé kompenzovanych na monoterapii metforminem se vstupni hodnotou
HbA1c 53-60 mmol/mol, a to bez explicitni vazby na pfitomnost dalsich kardiovaskularnich ¢i jinych komorbidit,
tudiz neni definovdno, Ze by se jednalo specificky o pacienty s diabetes mellitus 2. typu a soucasné s nejvyssim
rizikem kardiovaskuldarniho onemocnéni. Hodnoceni pfinosu empagliflozinu je tedy provedeno proti gliptintim,
resp. suflonyluree, pficemz je
akcentovan ptinos na snizeni hmotnosti a zejména ovlivnéni kardiovaskularnich a renalnich parametr(. Obecné Ize
konstatovat, Ze v SirSi populaci pacientl s diabetes mellitus, zejména u pacientd bez kardiovaskularniho
onemocnéni, srde¢niho selhani ¢i pokrocilého CKD je riziko nizsi a tomu by odpovidal teoreticky nizsi absolutni
pfinos hodnocené intervence. Aktualni vyse zakladni uhrady za ODTD v pfipadé gliptin( je stanovena ve vysi 6
KE/ODTD, pticemz empaglifozin bude mit zakladni Ghradu i s navrhovanym rozsifenim podminek dhrady ve vysi
22,6923 KE/ODTD. Analyza nakladové efektivity ve srovnéni s gliptinem+MET ukdzala vysledek ve vysi 896 162
KE/QALY. Inkrementalni pfinos v parametru QALY je 0,130, coz lze v kontextu témér 4ndsobného navyseni nakladd
na Urovni ODTD povaZovat za relativné nizky pfinos.

K tomu Ustav uvddi, Ze souhlasi s u¢astnikem VZP, Ze v tomto sprdvnim fizeni je Zdddno o stanoveni thrady pro

Stranka3z5 obecnou
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populaci pacientii s DMT2 se vstupni hodnotou HbA1c 53-60 mmol/mol. Z prdce Agarwal et al., 2025%° vychdzejici
z meta-analyzy Nong et al., 2025%° vyplyvd, Ze relativni sniZeni rizika umrti z jakékoli pficiny, rizika hospitalizace pro

srdecni selhdni a rizika selhdni ledvin je nezavislé na vstupnim kardiovaskuldrnim riziku, a plati tedy i pro pacienty

s nizkym vstupnim kardiovaskuldrnim rizikem. Vysledky meta-analyzy Nong et al., 2025%° jsou v souladu s vysledky

meta-analyyz Sim et al., 2022%, kterd byla podkladovou studii pro analyzu ndkladové efektivity.
Absolutni pfinos hodnocené intervence je nejvy$si u pacient s nejvyssim vstupnim kardiovaskuldrnim rizikem.*°
Cilovd populace pacientd zahrnuje pacienty s riiznym vstupnim kardiovaskuldrnim rizikem, vcetné pacientu

s vysokym rizikem, ktefi nespinuji dosud platné podminky pro uhradu LP JARDIANCE z prostredkt verejného

zdravotniho pojisténi (napr. pacienti s aterosklerotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim). Absolutni prinos

hodnocené intervence oproti relevantnim kompardtorim u cilové populace pacienti se tedy odviji od rozloZeni
vstupniho kardiovaskuldrniho rizika u cilové populace pacientu, které bylo zohlednéno pri modelaci analyzy
ndkladové efektivity.

Ustav povazuje nastaveni farmakoekonomické analyzy za robustni a dostatecné konzervativné nastavené, aby se
s akceptovatelnou mirou nejistoty dalo konstatovat, Ze vysledek nepresdhne pomér ndkladi a pfinosa jinych jiz
hrazenych terapeutickych intervenci. Ustav ddle konstatuje, e pfi hodnoceni ndkladové efektivniho postupu se
posuzuje inkrementdlni pomér ndkladi a prinost vyjddreny hodnotou ICER, nikoliv velikost prinosu v podobé
hodnoty inkrementu QALY.

Pocet pacientl

Ucastnik VZP uvadi, e v soucasné dobé je glifloziny (celkové) lé¢eno pres 144 344 pacientd (resp. fixnimi
kombinacemi 30 886 pacient’). Ustavem pouZita penetrace na trh se tak jevi jako velmi nizka a vysledny dopad na
rozpocet jako podhodnoceny. Z pohledu pldtce je navic potifeba vzit v potaz skutecnost, zZe v pfipadé zmény hladiny
glykovaného hemoglobinu u jedné latky dojde pravdépodobné ,fetézovou reakci” ke zméné u vSech dalsich
gliflozind, které jsou povaZovany za terapeuticky zaménitelné. V takovém pfipadé bude pocet pacientl (a tudiz nové
vznikajici dopad na rozpocet) radové vyssi.

K tomu Ustav uvddi, Ze prezentovand data VZP o poctech pacient(i v soucasnosti lé¢enych glifloziny odpovidaji
celkovému poctu pacientu ve vSech hrazenych indikacich, a nevypovida o potencidlu posuzované populace, a proto
nelze na zdkladé téchto udaji dovozovat ¢i hodnotit penetraci v posuzované indikaci, a proto penetraciv 2. hodnotici
zprdvé Ustav povazuje naddle za relevantni. pfi Pro doplnéni Ustav uvddi, Ze pfi odhadu velikosti cilové populace
Zadatel proved! ocisténi o pacienty s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) a srde¢nim selhdnim, nebot témto
pacientim jiZ jsou glifloziny hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi. V analyze dopadu na rozpocet v posuzované
indikaci jsou ddle vsichni pacienti, ktefi byli Zadatelem plvodné odhadnuti k 1écbé celé skupiny gliflozind, prifazeni
Ustavem k empagliflozinu, tedy pFi kalkulaci penetrace nebyly uvaZovdni pouze pacienti vhodni k empagliflozinu,
ale k celé skupiné gliflozini. Nelze tedy prisvédcit uvaze VZP, Ze v pripadé rozsifeni podminek uhrady u dalsich
gliflozin( se navysi pocet Iécenych pacienti, jelikoZ se naopak v tomto pfipadé prerozdéli tito pacienti mezi vsechny
glifloziny hrazené v posuzované indikaci.

Nadto byly ve spravnim fizeni predloZeny smlouvy mezi VZP a drZitelem, které zajistuji limitaci dopadu na rozpocet.

Analyza dopadu na rozpocet

Ucastnik VZP konstatuje, 7e nelze souhlasit se zavérem hodnoceni dopadu na rozpocet a s tvrzenim, e vysledny
dopad na rozpocet Ize povazovat za souladny s vefejnym zajmem. Ucastnik VZP pFistoupil k provedeni analyzy
akceptovatelnosti dopadu na rozpocet na zakladé internich dat, kdy byla provedena analyza navyseni naklad( ve
vztahu k ndkladm na skupinu lééivych ptipravkd zahrnujici ndklady na LP zarazené do referencni skupiny ¢. 9/2 —
Iéciva k terapii diabetu, p.o. — derivaty sulfonylurey II. generace (glimepirid, gliklazid, glipizid, glichidon) + metformin
a dale na LP zafazené do referencni skupiny ¢. 9/5 — |éCiva k terapii diabetu, |é¢iva ovliviiujici inkretinovy systém
(gliptiny, GLP-1RA) + metformin. Hodnocena intervence pfinasi navyseni naklad( systému verejného zdravotniho
pojisténi ve vysi 21,7-72,3 mil. K¢ v péti letech na (60 % podil VZP). Navrhovanad zména podminek Uhrady LP
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JARDIANCE tak predstavuje v ramci skupin lé¢ivych pfipravk( z referenéni skupiny €. 9/2 v kombinaci metforminem,
resp. 9/5 v kombinaci s metforminem navyseni nakladli o 3-9 % v prvnich péti letech a prezentovany dopad na
rozpocet je s ohledem na zachovani stability rozpoctu verejného zdravotniho pojisténi vyssi.

Ustav k tomu uvddi, Ze vyjadreni ucastnika VZP posoudil v souladu s rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi &. j.
MZDR 50688/2019-2/CAU, zn.: L71/2019 ze dne 9. 4. 2020, a C. j.: MZDR 16698/2022-2/0LZP, zn.: L29/2022, ze dne
9. 6. 2022 (a rovnéZ na tato rozhodnuti navazujicimi informacemi o poZadavku na vyjddreni zdravotnich pojistoven
k vysledku hodnoceni analyzy dopadu na rozpocet publikovanymi na webovych strdnkdch Ustavu:
https://www.sukl.cz/file/103303). Ustav vyZaduje vyjddreni zdravotnich pojitoven ve Ihité pro vyjddreni se k

podkladim pro rozhodnuti v pfipadé, Ze stanoveni (zména) uhrady léCivého pripravku s dopadem na rozpocet
uvedenym v hodnotici zpravé neni v souladu s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi ve smyslu ohroZeni fungovdni systému zdravotnictvi a jeho stability. Dle rozhodnuti MZ ¢. j.
MZDR 50688/2019-2/CAU, sp. zn.: L71/2019 maji byt doloZend vyjddreni zdravotnich pojistoven k dopadu na
rozpocet prezkoumatelnd a podloZend relevantnimi uvahami.

Ustav po dikladné uvaze uvddi, Ze vyjddreni ucastnika VZP povaZuje za akceptovatelné, nebot bylo podloZeno
konkrétnimi a relevantnimi dvahami popsanymi ddle. Ve svém vyjadreni ucastnik VZP kalkuloval predikci ndkladi
na hodnocené obdobi péti let. Do své analyzy zahrnul ndklady na IéCivé pFipravky zafazené do referencni skupiny C.
9/2 — léciva k terapii diabetu, p.o. — derivdty sulfonylurey Il. generace (glimepirid, gliklazid, glipizid, glichidon) +
metformin a ddle na LP zarazené do referencni skupiny ¢. 9/5 — lé¢iva k terapii diabetu, lé¢iva ovliviiujici inkretinovy
systém (gliptiny, GLP-1RA) + metformin. Tato predikce byla ndsledné ze strany ucastnika VZP porovndna s dopadem
na rozpocet prezentovaném v 2. hodnotici zpravé. Pri kalkulaci byl aplikovdan 60 % podil pojisténci VZP. Hodnocend
intervence tak pro rozpocet VZP znamend procentudlini navyseni dosavadnich ndkladi o 3-9 %. Uéastnik VZP uved|,
e dopad na rozpocet je vyssi a nelze souhlasit se zdvérem Ustavu k hodnoceni dopadu na rozpocet a s tvrzenim, Ze
vysledny dopad na rozpocet Ize povaZovat za souladny s verejnym zdjmem.

Ustav proto na zdkladé vyjddreni ucastnika VZP konstatuje, Ze zafazeni pfipravku LP JARDIANCE do systému uhrad
predstavuje pro ucastnika VZP takové navyseni planovanych vydaji v horizontu péti let, které by mohlo ohrozit
stabilitu systému verejného zdravotniho pojisténi, a bylo by tak v rozporu s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojistén.

Vzhledem k uzavrieni smluv mezi Zadatelem a ucastnikem VZP (doloZeni smlouvy Zadatelem dne 6. 5. 2026, C. j.
sukl161837/2026) vsak neni pfedmétné vyjadreni v soucasné dobé jiz relevantni a Ize povaZovat dopad na rozpocet
za souladny s vefejnym zdjmem.

Dne 9. 4. 2026 Ustav obdrel pod ¢. j. sukl138945/2026 podani Gcastnika Svaz, ktery uvedl, Ze z hodnotici zpravy
vyplyva, Ze empagliflozin nevykazuje ve vztahu ke kompenzaci diabetu, tedy ke snizeni hladiny glykovaného
hemoglobinu (HbAlc), jednoznacnou superioritu oproti relevantnim komparatorlim. Jedna se tedy o terapii s v
zasadé srovnatelnou ucinnosti v klicovém parametru Ié¢by DMT2. Pfinosy v dalSich klinickych parametrech jsou
omezené a zatizené nejistotou, pricemz Ustav akceptoval pouze diléi efekt v oblasti hospitalizaci pro srde¢ni selhani.
Nad rdmec stavajici |é¢by tak nelze identifikovat robustni klinicky benefit, ktery by odpovidal rozsahu navrhovaného
rozsiteni Uhrady.

K tomu Ustav uvddi, Ze souhlasi s Ucastnikem Svaz, Ze v parametru snizeni HbAlc nebyla prokdzdna superiorita
empagliflozinu oproti relevantnim kompardtorum (SU, gliptin). Nicméné, oproti kompardtoru SU byla prokdzdna
vyssi bezpecnost, spocivajici v nizsim riziku hypoglykemickych pfihod, statisticky i klinicky vyznamny vliv na sniZeni
télesné hmotnosti a sniZeni rizika hospitalizace pro srdecni selhdni. V pfipadé kompardtoru gliptin bylo na lécbé
gliflozinem prokdzdno sniZeni rizika umrti z jakékoli pficiny, sniZeni rizika hospitalizace pro srdecni selhdni a snizeni
rizika selhdni ledvin. Ustav ddle uvddi, Ze cilem lééby DMT2 je zejména sniZeni rizika komplikaci a mortality
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v souvislosti s timto onemocnénim. Ustav zastdvd ndzor, Ze za predpokladu prokdzdni alespofi obdobné ucinnosti
v parametru snizeni HbAlc neni rozhodujici, jakym dalsim mechanismem hodnocend intervence ke sniZeni rizika
komplikaci a mortality oproti relevantnimu kompardtoru pfispivd. Ustav povaZuje pfinos empagliflozinu oproti SU a
gliptinu u cilové populace pacientt za prokdzany.

Ucastnik Svaz se dale vyjadiuje k farmakoekonomickému hodnoceni a uvadi, Ze v relevantnim scénafi ¢ini pfirtistek
prinosu pouze 0,218 QALY ve srovnani s kombinaci sulfonylmocoviny a metforminu a 0,130 QALY ve srovnani s
kombinaci gliptinu a metforminu. Jednd se tedy o velmi omezeny inkrementalni pfinos za relativné vysoké
dodateéné naklady. Vysledna nakladova efektivita se pohybuje na Urovni pfiblizné 0,8-0,9 mil. K/QALY, tedy v
horni &asti akceptovatelného pdsma, a to pfi vyznamné citlivosti na vstupni pfedpoklady modelu. Robustnost
tohoto vysledku je proto omezend. Za zcela za zdsadni pak Ucastnik Svaz pokladd dopad na rozpocet vefejného
zdravotniho pojisténi, kdy pfi detailnéjsim pohledu na strukturu nakladd v indikaci DMT2 je patrné, Ze zavedeni
hodnocené intervence vede k vyraznému relativnimu navyseni vydajli na farmakoterapii. Z interni analyzy ucastnika
Svaz pak vyplyva, Ze zatimco celkové naklady na stavajici IéCbu (metformin, sulfonylurey a inhibitory DPP-4) se v
jednotlivych letech pohybuji pfiblizné mezi 150 az 317 miliony K¢ samotny dopad hodnocené intervence
predstavuje dodatecné vydaje ve vysi 36 az 120 milion( K¢ rocné, pro Svaz pak 14 az 48 miliond K¢ ro¢né. Podil
tohoto narlstu na celkovych nakladech pfitom postupné roste z pfiblizné 5 % v prvnim roce az na 32 % v patém
roce. Z pohledu Svazu je tento trend mimoradné problematicky. Jedna se o situaci, kdy dochazi k vyraznému
relativnimu navySeni nakladd v ramci jedné terapeutické oblasti, aniz by tomu odpovidal srovnatelny narust
klinického pfinosu. Jinymi slovy, systém verejného zdravotniho pojisténi ma nést vyznamné vyssi financni zatéz za
terapii, ktera nepfindsi zasadné lepsi vysledky nez jiz hrazené alternativy. Tento nepomér mezi naklady a ptinosy je
z pohledu platce klicovym rizikem. Souéasné je nutné zdlraznit, Ze uvedeny dopad ma kumulativni charakter a s
rostouci penetraci |é¢by déale narusta. V kontextu celkového zatiZzeni systému a paralelnich pozadavk( na tGhradu
dalSich inovativnich terapii pfedstavuje tento trend vyznamné riziko pro udrzitelnost financovani zdravotni péce.
Dalsim vyznamnym aspektem je rozsifeni indika¢niho omezeni na pacienty s nizsi vstupni hodnotou HbA1c (53— <60
mmol/mol), tedy na populaci v ¢asnéjsi fazi onemocnéni. V této populaci je absolutni pfinos l1écby obecné nizsi a
rozdily mezi jednotlivymi terapeutickymi mozZnostmi se dale stiraji. Lze proto ocekdavat, Ze realny inkrementalni
pfinos bude jesté nizsi nez v modelovanych scénafich, zatimco rozpoctovy dopad zlstane vyznamny. Tim se dale
prohlubuje nepomér mezi néklady a pfinosy.

Pokud jde o rozsiteni preskripénich omezeni, Gcastnik Svaz konstatuje, Ze se jedna primarné o organizacni opatreni,
nicméné nelze vyloucdit jeho nepfimy vliv na zvyseni vyuzivani l1écivého pripravku v klinické praxi, a tim i dalsi nar(st
vydaju.

S ohledem na vySe uvedené skutecnosti ma ucastnik Svaz za to, Ze navrhované rozsifeni Uhrady nepfinasi
dostatecné presvédcivy klinicky ptinos odpovidajici o¢ekdvanému a postupné narlstajicimu rozpo¢tovému dopadu.
V situaci, kdy jsou jiz k dispozici hrazené terapeutické alternativy se srovnatelnou ucinnosti, predstavuje rozsifeni
Uhrady predevsim vyznamné navysSeni naklad( bez adekvatni pfidané hodnoty. Takovy postup je v rozporu s
principem Ucelného a hospodarného vynakladani prostredk(i vefejného zdravotniho pojisténi.

Ucastnik Svaz shrnuje, Ze Ustavem prezentovany dopad je s ohledem na zachovéni stability rozpoctu vefejného
zdravotniho pojisténi vysoky a v rozporu s verfejnym zajmem dle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Ustav k tomu uvddi, Ze klinické i farmakoekonomické hodnoceni posuzované intervence bylo provedeno pfimo pro
cilovou populaci pacientu se vstupni hodnotou HbAlc 53 - <60 mmo/mol. Nelze proto prijmout argumentaci
ucastnika Svaz, Ze ,redlny inkrementdlni prinos bude jesté nizsi nez v . modelovanych scéndrich”. Ke klinickému
pfinosu hodnocené intervence oproti relevantnim kompardtorim se Ustav vyjddril jiz vyse. Ustav ddle uvddi, Ze
hodnotu ICER nelze povaZovat za hrani¢ni s hodnotou 1,2 mil. K&/QALY, jelikoZ vysledny ICER dokonce nepresahuje
ani hodnotu 1,0 mil. K&/QALY. Ustav k tomu ddle uvddi, Ze v reakci na 1. hodnotici zprdvu Zadatel aplikoval specifické
RR pro danou terapii pouze v pfipadé hospitalizace pro srdecni selhdni (ve srovndni s kombinaci SU + MET i ve

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 12 (celkem 56)



srovndni s kombinaci gliptin + MET), tedy pouze pfi dosaZeni statisticky vyznamného rozdilu, ackoliv byly numerické
rozdily pozorovdny i v jinych parametrech pfinosu. Ustav proto povaZuje nastaveni farmakoekonomické analyzy za
robustni a dostatecné konzervativné nastavené, aby se s akceptovatelnou mirou nejistoty dalo konstatovat, Ze
vysledek nepresdhne hodnotu 1,2 mil. K¢/QALY.

Ustav k ndmitce k vy$i dopadu na rozpolet uvddi, Ze vyjddreni ucastnika Svaz posoudil v souladu s rozhodnutimi
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, zn.: L71/2019 ze dne 9. 4. 2020, a ¢. j.: MZDR 16698/2022-
2/OLZP, zn.: 129/2022, ze dne 9. 6. 2022 (a rovnéz na tato rozhodnuti navazujicimi informacemi o poZadavku na
vyjddreni zdravotnich pojistoven k vysledku hodnoceni analyzy dopadu na rozpocet publikovanymi na webovych
strankdch Ustavu: https.//sukl.qov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-

individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade-Ip-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-

smluv-ovlivnujicich-nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/). Ustav vyZaduje vyjddfeni zdravotnich pojistoven

ve lhaté pro vyjdadreni se k podkladiim pro rozhodnuti v pripadé, Ze stanoveni (zména) thrady léCivého pripravku s
dopadem na rozpocet uvedenym v hodnotici zprdvé neni v souladu s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohroZeni fungovdni systému zdravotnictvi a jeho stability. Dle
rozhodnuti MZ ¢. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, sp. zn.: L71/2019 maji byt doloZend vyjddreni zdravotnich pojistoven
k dopadu na rozpocet prezkoumatelnd a podloZend relevantnimi tvahami.

Ustav po dikladné tvaze uvddi, Ze vyjddreni ucastnika Svaz povaZuje za akceptovatelné, nebot bylo podloZeno
konkrétnimi a relevantnimi uvahami popsanymi ddle. Ve svém vyjddreni ucastnik Svaz kalkuloval predikci nékladd
na stdvajici kompardtorovou lécbu — metformin, sulfonylurey a inhibitory DPP-4. Tato predikce byla ndsledné ze
strany ucastnika Svaz porovndna s dopadem na rozpocet prezentovaném ve 2. hodnotici zpravé. Pri kalkulaci byl
aplikovan 40 % podil pojisténci Svaz. Hodnocend intervence tak pro rozpocet ucastnika Svaz znamend navyseni o 5
aZ 32 % dosavadnich ndkladi. Uéastnik Svaz uvedl, Ze s ohledem na zachovdni stability rozpoltu verejného
zdravotniho pojisténi povaZuje dopad za vysoky a v rozporu s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav proto na zdkladé vyjddreni ucastnika Svaz konstatuje, Ze zafazeni pfipravku LP JARDIANCE do systému uhrad
s vysi dopadu na rozpocet uvedenou ve 2. hodnotici zprdvé by predstavovalo pro ucastnika Svaz takové navyseni
planovanych vydaji v horizontu péti let, které by mohlo ohrozit stabilitu systému verejného zdravotniho pojisténi, a
bylo by tak v rozporu s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Vzhledem k uzavieni smluv mezi Zadatelem a ucastnikem Svaz (potvrzeno ucastnikem Svaz dne 28. 4. 2026, C. j.
sukl156203/2026) vsak neni predmétné vyjddreni v souc¢asné dobé jiZ relevantni a Ize povaZovat dopad na rozpocet
za souladny s vefejnym zdjmem.

Dne 28. 4. 2026 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl156203/2026 podani U¢astnika Svaz, ktery sdélil Ustavu, 7e se 7adatelem
byla uzaviena smlouva zajistujici akceptovatelny dopad na rozpodet. Soucasné Ucastnik Svaz ptipojil odkaz na

Registr smluv, kde je tato smlouva zverejnéna.

Dne 4. 5. 2026 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl159874/2026 podani Ucastnika VZP, ktery sdélil Ustavu, Ze se Zadatelem
bylo uzavieno smluvni ujednani limitujici naklady na I1é¢bu LP JARDIANCE.

Dne 5. 5. 2026 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl160403/2026 podani Gcastnika Boehringer s informaci, Ze jednani se
zdravotnimi pojistovnami byla Gspésné dokoncena a doslo k uzavieni ujednani.

Dne 6. 5. 2026 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl161837/2026 podani Géastnika Boehringer obsahujici odkazy na smluvni
ujednani uzaviené se véemi zdravotnimi pojistovnami a zvefejnéna v Registr smluv.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni viech ucastniki Fizeni k uzavieni smluvnich ujedndni na védomi, zohlednil je
v ¢dsti ,Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet” a pfistoupil k vyddni tfeti hodnotici zpradvy.
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https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade-lp-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade-lp-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade-lp-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/

Dne 6. 5. 2026 Ustav vyrozumél G&astniky Fizeni, 7e ode dne 6. 5. 2026 je v pfedmétném spravnim fizeni
pokracovano.

Dne 7. 5. 2026 Ustav vydal tieti hodnotici zpravu, ¢. j. sukl162745/2026, ukon&il shromazdovéni podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl162759/2026, ze dne 7. 5. 2026 Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve [hiité 10 dnl ode dne doruéeni pfedmétného sdéleni. Ustav obdrzel nize uvedena podani tcastnikd
fizeni.

Dne 7. 5. 2026 Ustav obdrZel podéni U¢astnika Boehringer (¢. j. sukl163443/2026), U¢astnika Svaz
(€. j. sukl163620/2026) a ucastnika VZP (¢. j. sukl163438/2026), ve kterém uvadi, ze se vzdavaji svého prava na
vyjadreni se k podkladlim pro rozhodnuti.

Ustav vzal veskerd vyse uvedend poddni vsech ucastnikii Fizeni na védomi a pfistoupil k vyddni pfedmétného
rozhodnuti.
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6. 2025 pod ¢. j. sukl228759/2025.

48. Odborné stanovisko Ceské gerontologické a geriatrické spole¢nosti CLS JEP ze dne 18. 6. 2025, které bylo
zaloZeno do spisu dne 18. 6. 2025 pod ¢. j. sukl238247/2025.

49. Odborné stanovisko Ceské endokrinologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 22. 6. 2025, které bylo zaloZeno do
spisu dne 24. 6. 2025 pod ¢. j. sukl247871/2025.
50. Odborné stanovisko Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 9. 3. 2026, které bylo zaloZeno do spisu

dne 10. 3. 2026 pod ¢. j. sukl108639/2026.
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51. Odborné stanovisko Ceské endokrinologické spoleénosti CLS JEP ze dne 2. 3. 2026, které bylo zalozeno do
spisu dne 9. 3. 2026 pod ¢. j. sukl107030/2026.

52. Odborné stanovisko Ceské kardiologické spoleénosti ze dne 9. 3. 2026, které bylo zaloZeno do spisu dne 10.
3.2026 pod ¢. j. sukl108651/2026.

53. Odborné stanovisko Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 10. 3. 2026, které bylo zalozeno do
spisu dne 13. 3. 2025 pod €. j. sukl112526/2026.

54. Odborné stanovisko Ceské internistické spole¢nosti CLS JEP ze dne 13. 3. 2026, které bylo zalozeno do spisu
dne 16. 3. 2026 pod €. j. sukl114289/2026.

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

Empagliflozin (EMPA) je reverzibilni, vysoce potentni a selektivni kompetitivni inhibitor sodiko-glukézového
transportéru 2 (SGLT2). EMPA zlepsuje kontrolu glykemie u pacientl s diabetem mellitem typu 2 (DMT2) snizenim
reabsorpce glukdzy v ledvindch. Mnozstvi glukdzy odstranéné ledvinami timto glukuretickym mechanismem zavisi
na koncentraci glukdzy v krvi a GFR (,,glomerular filtration rate”). Inhibice SGLT2 u pacientl s DMT2 a hyperglykemii
vede k nadmérnému vylucovani glukézy do moci. EMPA zlepSuje plazmatické hladiny glukdzy jak na lacno, tak
postprandidlné. Mechanismus Ucinku EMPA je nezavisly na funkci beta bunék a inzulinové draze, coz pfispiva k
nizkému riziku hypoglykemie. Vylucovani glukézy do moci navic vyvoldva ztratu kalorii spojenou s Ubytkem
télesného tuku a Ubytkem télesné hmotnosti. Glukosurie pozorovanad pti podani EMPA je spojena s diurézou, ktera
mUzZe pfispivat k pretrvavajicimu a mirnému snizeni krevniho tlaku. EMPA sniZuje reabsorpci sodiku a zvySuje presun
sodiku do distdlniho tubulu. To muiZe mit vliv na nékolik fyziologickych funkci, mimo jiné na zvyseni
tubuloglomerularni zpétné vazby a snizeni intraglomerularniho tlaku, snizeni srde¢niho predtizeni i dotiZeni, snizeni
aktivity sympatiku a sniZeni napéti stény levé komory prokazané nizsimi hodnotami NT-proBNP (N-terminalni
fragment prohormonu mozkového natriuretického peptidu) a ptiznivé Gcinky na remodelaci myokardu, plnici tlaky
a diastolickou funkci a na zachovani struktury a funkce ledvin. Také dalsi ucinky, napt. zvyseni hematokritu a snizeni
télesné hmotnosti a krevniho tlaku, mohou rovnéz pfispivat k p¥iznivym G&inkGm na srdce a ledviny.*

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
V tomto sprdvnim fizeni je pro vSechny posuzované LP JARDIANCE Zadano o rozsifeni uhrady v indikaci DMT2 ve

dvojkombinaci s metforminem (MET) u pacient( neuspokojivé kompenzovanych na |écbé MET se vstupni hodnotou

glykovaného hemoglobinu (HbAlc) v rozmezi 53 aZz <60 mmol/mol.

Ustav dopliiuje, Ze v pfipadé pacient( s chronickym srde¢nim selhanim nebo chronickym onemocnénim ledvin je
LP JARDIANCE z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi hrazen bez ohledu na soubéznou antihyperglykemickou
[écbu a bez ohledu na vstupni hodnotu HbAlc. PoZzadované rozsiteni Ghrady (vstupni hodnota HbAlc v rozmezi 53
az <60 mmol/mol) se tedy tykd pouze pacientll s DMT2, ktefi souéasné nemaiji chronické srdecni selhani nebo
chronické onemocnéni ledvin.

Dale je pozadovano rozsireni preskripéniho omezeni vSech posuzovanych LP JARDIANCE o odbornost geriatrie
GER).

Pro LP JARDIANCE, kédy SUKL 0210022 a 0210027, je pozadovdno také roziiteni Uhrady v indikaci symptomatické
chronické srdecni selhdni s ejekéni frakci (EF) >40 % spocivajici ve snizeni vstupni hodnoty NT-proBNP u pacient(

s fibrilaci sini ze sou¢asnych 900 pg/ml nové na 600 pg/ml a rozsifeni preskripéniho omezeni o odbornost NEU

(neurologie).
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Uhradu v hrazenych indikacich, A) terapie diabetu mellitu 2. typu v dvojkombinaci s MET a v kombinaci s MET a
inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacienti se vstupni hodnotou HbAIlc alespori 60 mmol/mol, B) terapie
chronického srdecniho selhdni's EF <40 % a terapie chronického srdecniho selhdni s EF >40 % a hodnotou NT-proBNP
vétsi nez 300 pg/ml nebo vétsi nez 900 pg/ml v pripadé pacientd s fibrilaci sini a C) terapie chronického onemocnéni
ledvin (pouze kédy SUKL 0210023 a 0210026), 74da ?adatel zachovat. Stanoveni Uhrady LP JARDIANCE v téchto
indikacich bylo hodnoceno v pfedchozich spravnich fizenich, sp. zn. SUKLS115996/2014%, sp. zn.
SUKLS255771/20213, sp. zn. SUKLS298012/2020%, sp. zn. SUKLS233012/2023>, sp. zn. SUKLS254394/2023° a sp. zn.
SUKLS128339/20227, na které Ustav timto odkazuje.

Postaveni posuzovaného lécivého ptipravku v klinické praxi
Charakteristika onemocnéni
. DMT2
DMT2 je nej¢astéjsi metabolickou chorobou vyznacujici se v po¢atku onemocnéni relativnim nedostatkem inzulinu,

ktery vede v organismu k nedostate¢nému vyuziti glukézy projevujicimu se hyperglykémii. Porucha ma progreduijici
charakter. DMT2 vznikd pfi kombinaci porusené sekrece inzulinu a jeho pusobeni v cilovych tkanich, pficemz

kvantitativni podil obou poruch muZze byt rozdilny. Nemocni s DMT2 maji soucasné dalsi abnormity (dyslipidemii,
arteriadlni hypertenzi, centralni obezitu, endotelidlni dysfunkci, vyssi pohotovost k tvorbé tromba), které zvysuji
jejich kardiovaskularni riziko, véetné rizika srdecniho selhdni, ddle riziko nadorovych onemocnéni, obstrukéni
spankové apnoe, nealkoholové jaterni steatdzy a steatohepatitidy, demence a dal$ich komorbidit.?

Kromé kontroly glykemie, krevniho tlaku a zlep3Seni lipidového spektra je jednim z cil(i 1é¢by DMT2 také redukce

télesné hmotnosti u nemocnych s nadvahou nebo obezitou.® Snizeni télesné hmotnosti o 3-7 % je spojeno se

zlepSenim glykemické kontroly, krevniho tlaku a lipidového spektra. Setrvalé snizeni télesné hmotnosti o0 5-7 % je

spojeno _se zlepsenim glykemické kontroly, krevniho tlaku a lipidového spektra a muZe snizit potrebu

farmakoterapie specifické pro tato onemocnéni. Setrvalé snizeni télesné hmotnosti o0 >10 % je obvykle asociovano

s vyraznéjSimi prinosy pro kontrolu glykemie, véetné mozné remise DMT2, zlepSenim dlouhodobych

kardiovaskularnich vystup® a snizenim mortality.’

Il. Symptomatické chronické srdecni selhani s EF >40 %

Srdecni selhani (SS) je klinicky syndrom, jenz je charakterizovan typickymi symptomy (nap¥. dusnosti, otoky kotnik
a Unavou), jez mohou byt doprovazeny znamkami (napf. zvySenou ndplni krénich Zil, chripky na plicich a otoky
koncetin), vyvolanymi strukturdinimi a/nebo funkénimi srde¢nimi abnormalitami vedoucimi ke snizenému
srde¢nimu vydeji a/nebo ke zvySenym nitrosrde¢nim tlakiim v klidu nebo pti zatézi. Srdec¢ni selhani je definovano
tridou NYHA I-IV (,New York Heart Association”) podle popisu symptom( a nesnasenlivosti zatéZe a dale dle
hodnoty ejekéni frakce levé komory (EFLK)%11:

1) SS se zachovanou ejekéni frakei (HFpEF) — EFLK 250 %

2) SSs ejekeni frakei ve stfednim pasmu (HFmrEF) — EFLK 41-49 %

3) SSse snizenou ejekéni frakei (HFrEF) — EFLK <40 %

Srdecni dysfunkce mize byt:
- systolicka, pfi niz klesa stazlivost, coZ vede ke snizeni ejekéni frakce (EF) a srde¢niho vydeje
- diastolicka, pfi niz se srde¢ni komory Spatné plni krvi, nejcastéji pfi poklesu jejich poddajnosti (= vzestupu
tuhosti) a zhorsené roztazitelnosti
V ptipadé HFpEF je postiZena pouze diastolickd funkce.?
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Pacienti s HFpEF se lisi od pacientd HFrEF. Zatimco nejcastéjsi pric¢inou HFrEF (pfiblizné u 70 % nemocnych) je
ischemicka choroba srdecni (obvykle stav po prodélaném infarktu myokardu), etiologie HFpEF je odlisSna. Dominujici
je hypertenze, obzvlasté ve starSim véku, kdy je porucha diastolické funkce levé komory (LK) jesté zhorSovana
myokardialni fibrézou.?? Pacienti s HFpEF jsou oproti pacientdm s HFrEF star$i, ¢asté&ji Zeny. Fibrilace sini (AF),
chronické onemocnéni ledvin (CKD) a jiné, nez kardiovaskularni komorbidity jsou u pacient s HFpEF béznéjsi nez u
pacientd s HFrEF.2! Vyznamnou roli hraje také diabetes mellitus.*?

U pacientl se srdecnim selhanim dochazi ve vétsiné pripad( k umrti z kardiovaskularnich pficin, hlavné v disledku
nahlé srdeéni smrti a zhor$ovani srdeéniho selhdni. Celkovd mortalita je u HFrEF obecné vy$§i nez u HFpEF.%° Po
hospitalizaci pro akutni SS je progndza nemocnych s HFpEF stejnd jako u pacientd s HFrEF. Riziko umrti je 65 %
béhem 5 let. HFpEF je odpovédné za 50 % hospitalizaci pro SS, incidence HFpEF ve svété stoupa.

Pacienti s HFmrEF jsou v priméru vice podobni pacientim s HFrEF neZ pacientim s HFpEF. Jedna se o mladsi
pacienty, Castéji muze, s vétsi frekvenci je u nich zjisténo onemocnéni koronarnich tepen (50-60 %), méné casta je
fibrilace sini (AF) a jiné nez kardialni komorbidity. Nicméné, mortalita je u ambulantnich pacientll s HFmrEF nizsi
neZ u pacient( s HFrEF, bliZi se pacientdm s HFpEF.!!

Pacienti s HFmrEF zahrnuji pacienty, jejichz EFLK se z lepSila z pivodnich <40 % nebo pacienty, jejichz EFLK se
zhorsila z pavodnich =50 %.!

Postaveni pfipravku v managementu lécby

I DMT2

Dle Doporuéeného postupu péce o DMT2 CDS revidovaného v roce 2020 (dale té7 ,doporuceni CDS“)® se
farmakologickd lécba DMT2 zahajuje monoterapiii MET. Dalsi Ié¢ba je volena s ohledem na pritomnost Ci
nepfitomnost kardiovaskularniho onemocnéni (CVD) a/nebo chronického onemocnéni ledvin (CKD). U pacient(
s CVD, srdecnim selhanim nebo CKD predstavuiji glifloziny, pfipadné agonisté receptoru pro glukagonu podobny
peptid 1 (GLP-1 RA), s prokdzanym benefitem v |écbé dané komorbidity preferovanou volbu. U pacientl bez
pritomného CVD a/nebo CKD se glifloziny vyuZivaji zejména pokud je tfeba vyloudit hypoglykemii (jako alternativa
[éCiv s inkretinovym efektem nebo thiazolidindiont) a/nebo redukovat télesnou hmotnost (jako alternativa GLP-1
RA). Glifloziny se pouZivaji predevsim v kombinacni terapii u pacient(, u nichZ predchozi terapie nevedla k dosazeni
cilovych hodnot glykémii, a tudiz kompenzace diabetu zlstala neuspokojiva. Pouzivaji se v dvoj- i trojkombinaci s
ostatnimi antidiabetiky (zejména v kombinaci s MET a lécivy s inkretinovym efektem ¢i inzulinem). Podavani
gliflozinG nezvysuje riziko hypoglykémie, vede k mirné hmotnostni redukci a mirné snizuje krevni tlak. Nej¢astéjsim
nezadoucim ucinkem jsou infekce genitdlu a mocovych cest. Pozornost je tfeba vénovat riziku dehydratace,
zejména u starsSich nemocnych IéCenych diuretiky. Je tfeba pamatovat i na moznost euglykemické ketoaciddzy pfi
rozvoji nékterych nezadoucich stavli (akutni onemocnéni) nebo vlivem snizeni davky inzulinu.

Hodnota HbAlc 53 mmol/mol je dle doporuéeni CDS® obvyklou hranici, kdy se reviduje 1é¢ba, zvy$uji se davky

antidiabetik nebo se upravuje jejich kombinace véetné inzulinu.

Dle doporucéeni Americké diabetologické asociace (ADA) 2026 pfedstavuji glifloziny s prokdzanym benefitem na
snizeni kardiovaskularniho rizika (EMPA, kanagliflozin (KANA)) nebo GLP-1 RA s prokazanym benefitem na sniZeni
kardiovaskularniho rizika (dulaglutid (DULA), semaglutid (SEMA) s. c.) preferovanou volbu u pacientl
s aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim (ASCVD) nebo pfitomnymi indikatory vysokého
kardiovaskularniho rizika.

Glifloziny s prokdazanym benefitem v Ié¢bé srdecniho selhani (dapagliflozin (DAPA), EMPA, ertugliflozin (ERTU),
KANA) jsou preferovanou volbou u pacientl se srdeénim selhanim s redukovanou ejekéni frakci (HFrEF) nebo
srde¢nim selhanim se zachovalou ejekéni frakci (HFpEF). Glifloziny (DAPA, EMPA, KANA) nebo GLP-1 RA (SEMAs. c.)
s prokdzanym benefitem na zpomaleni progrese CKD jsou preferovanou volbou u pacientl s CKD.
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Glifloziny jsou zafazeny do skupiny se stfedni Uc¢innosti na sniZeni télesné hmotnosti a do skupiny s vysokou
ucinnosti na snizeni glykemie (spolu s MET, derivaty sulfonylmocoviny (SU) a pioglitazonem (P10)).
Postaveni gliflozin( v algoritmu lé¢by pacienti s DMT2 dle doporuéeni ADA 2026 znazorfiuje nasledujici obrazek:

Use of glucose-lowering medications in the management of type 2 diabetes

(For recommendations for specific conditions, including non-glucose-lowering medications, refer to pertinent sections)

Healthy lifestyle behaviors; diabetes self-management
education and support; social determinants of health

Goal: cardiovase ular and kidney risk reduction®
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Dle doporuceni ADA 2026% je pro vétsinu pacientl s DMT2 jednim z cild 1é¢by dosaZeni hodnoty HbAlc pod 7 %
dle DCCT (53 mmol/mol).

Zévér Ustavu:

V tomto spravnim Fizeni je Zddano o rozsifeni Uhrady LP JARDIANCE pro pacienty s DMT2 se vstupni hodnotou
HbA1c v rozmezi 53-60 mmol/mol, a to bez ohledu na pfitomnost ¢i nepfitomnost dalsich komorbidit, tj. primarné
za Ucelem zlepseni kontroly glykemie u obecné populace pacientdl s DMT2. Pro cilovou skupinu pacientl
neuspokojivé kompenzovanych na monoterapii MET predstavuji glifloziny, tzn. EMPA, alternativu k derivatiim
sulfonylurey (SU), které jsou z prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi hrazeny bez ohledu na vstupni hodnotu
HbA1lc, a k Iécivim ovlivAujicim inkretinovy systém (LP zafazené do RS 9/5 - gliptiny, GLP-1 RA), které jsou z
prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi hrazeny u pacientl se vstupni hodnotou HbA1c alespori 53 mmol/mol.
Pioglitazon, ktery lze dle Ceskych i zahrani¢nich doporuceni rovnéz pouZit pro intenzifikaci 1éCby u pacientd
neuspokojivé kompenzovanych na monoterapii MET, se v podminkdach ¢eské klinické praxe pouZiva spide okrajové?®,
a to vyhradné u podskupiny pacientd se zfetelné vyjadfenou inzulinovou rezistenci®.
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Snizeni vstupni hodnoty HbAlc, ktera je rozhodujici pro moZnost zahajeni lécby EMPA (LP JARDIANCE) ze
soucasnych 60 mmol/mol na 53 mmol/mol je v souladu s ¢eskymi i zahrani¢nimi doporu¢enymi postupy.

Il. Symptomatické chronické srdecni selhani s EF >40 %

HFpEF

Dle Doporuceni Evropské kardiologické spolec¢nosti (ESC) pro diagnostiku a Ié¢bu akutniho a chronického srdec¢niho
selhani 2021, pro Zadnou lé¢bu dosud nebyla pFesvédiivé prokdzana schopnost snizit morbiditu a mortalitu
pacientl s HFpEF. Lé¢ba by méla byt zamérena na sniZeni priznak(l kongesce pomoci diuretik. Preferovana jsou
klickova diuretika, ackoli thiazidova diuretika mohou byt uZitecna pro lé¢bu hypertenze (tfida doporuceni |, Uroven
dlikazl C). Je tfeba identifikovat a |éCit rizikové faktory, pri¢iny a koexistujici komorbidity (napf. hypertenze,
onemocnéni korondrnich tepen, fibrilace sini; tfida doporuceni |, troven dlkaz( C). Pfevaina vétsina pacientl s
HFpEF je 1é¢ena ACEI/ARB, betablokatory nebo MRA pro hypertenzi a /nebo onemocnéni koronarnich tepen.™

Doporuceni pro |écbu pacientl s HFpEF glifloziny (DAPA, EMPA) je uvedeno v Aktualizaci doporuceni ESC pro
diagnostiku a Iéébu akutniho a chronického srdeéniho selhani 2021% vychazejici z vysledkd studii EMPEROR-
Preserved!® a DELIVER™:

Lécha pacientl s HFpEF
Diuretika Dapaglifiozint Létba die etiologie, lécha KV
phi mestndn| empaglifiozin a jinych ned KV komarbidit
{thida 1) (tFida 1) {tfida 1)

\ @Eesc—

DAPA a EMPA jsou doporuceny u pacientd s HFpEF ke sniZeni rizika hospitalizaci pro srdec¢ni selhani ¢i umrti
z kardiovaskularnich (KV) pfi¢in.Y’

HFmrEF

Dle Doporuéeni ESC pro diagnostiku a lé¢bu akutniho a chronického srdeéniho selhani 2021! nebyly provedeny
zadné prospektivni randomizované klinické studie vyhradné s pacienty s HFmrEF. U pacientd s kongesci jsou
doporucena diuretika ke zmirnéni priznakl a znamek onemocnéni (tfida doporuceni |, Uroven dlkazi C). Ke snizeni
rizika hospitalizace pro srdecni selhani a umrti Ize zvazit pouziti ACEl, ARB, ARNI (LP ENTRESTO s obsahem
sacubitril/valsartanu neni u pacientd s HFmrEF hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi a je registrovan
pouze pro pouZiti u pacientl s HFrEF), betablokatoru a MRA (tfida doporuceni llb, droven duikazl C). ACEI, ARB
nebo betablokatory je mnoho pacient(i s HFmrEF Ié¢eno pro dal3i komorbidity.!!

Doporuceni pro lécbu pacientl s HFmrEF glifloziny (DAPA, EMPA) je rovnéz uvedeno v Aktualizaci doporuceni ESC
pro diagnostiku a I1é&bu akutniho a chronického srdeéniho selhani 20217
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Létha pacient( s HFmrEF
Diuretka pf Fé':agm’;*{: ACEUARNUARE MRA Betablokator
“‘*““*: o ﬁ?ﬂa i {tfida I1b) {tFida Iib) {tfidla Iib)
L @Esc—

DAPA a EMPA jsou doporuceny u pacientl s HFmrEF ke sniZeni rizika hospitalizaci pro srdeéni selhani ¢i umrti z KV
pficin.Y’

Hodnoty NT-proBNP pro zahajeni |écby glifloziny nejsou v Aktualizaci doporuceni ESC pro diagnostiku a lécbu
akutniho a chronického srde&niho selhani 2021 specifikovany.

Zavér Ustavu:

Glifloziny (DAPA, EMPA) maji byt v |é¢bé pacientl s HFpEF a HFmrEF dle aktudlnich doporuéeni®” pouzivany jako ad
on terapie ke stavajici 1é¢bé. Hodnotu NT-proBNP, pfi které ma byt lé¢ba glifloziny zahajena, aktudlni doporuéeni?’
neuvadi. PoZadované rozifeni Ghrady posuzovanych LP JARDIANCE (kédy SUKL 0210022, 0210027) v indikaci
symptomatické chronické srdecni selhani s EF >40 % spocivajici ve sniZzeni vstupni hodnoty NT-proBNP u pacient( s
fibrilaci sini ze souc¢asnych 900 pg/ml nové na 600 pg/ml je v souladu s aktudlnimi doporuéenimi®’.

Identifikace relevantnich komparatoru

I DMT2
Pro ucely poZzadovaného rozsiteni ihrady LP JARDIANCE jsou relevantnimi komparatory:
1) LP zarazené do referencni skupiny (RS) €. 9/2 - lé¢iva k terapii diabetu, p. o. - derivaty sulfonylurey II.
generace (glimepirid, gliklazid, glipizid, glichidon) + MET
2) LP zarazené do RS ¢. 9/5 — |écCiva k terapii diabetu, 1é¢iva ovliviiujici inkretinovy systém (gliptiny, GLP-1 RA)
+ MET

Il Symptomatické chronické srdecni selhani s EF >40 %
Pro uc&ely pozadovaného roziiteni thrady LP JARDIANCE (kédy SUKL 0210022, 0210027) v indikaci symptomatické
chronické srdecni selhani s EF >40 % je relevantnim komparatorem v zasadé terapeuticky zaménitelny LP FORXIGA

s obsahem DAPA, ktery je pro cilovou populaci pacientl z prostiedkl verfejného zdravotniho pojisténi jiz hrazen.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

ve

Komparativni Gc¢innost a bezpecnost

. DMT2
Ustav posuzoval komparativni G€innost a bezpecnost pro populaci pacientd, pro kterou je navrhovéno roziiteni
stdvajici Uhrady, tzn. lécba DMT2 ve dvojkombinaci s metforminem (MET) u pacientd neuspokojivé
kompenzovanych na lécbé MET se vstupni_hodnotou glykovaného hemoglobinu (HbAlc) v rozmezi 53 az <60

mmol/mol.
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EMPA + MET vs. SU + MET

EMPA-REG H2H-SU Ridderstrale et al., 2014%°

Randomizovan3, dvojité zaslepend, multicentrickd studie paralelnich skupin faze 3 zahrnujici dospélé pacienty s
DMT2 se vstupni hodnotou HbA1lc v rozmezi >7 % az <10 % dle DCCT (53-86 mmol/mol) 1écené MET s okamzitym
uvolriovanim (= 1 500 mg/den nebo maximalni tolerovanda davka) po dobu alespon 12 tydnl pfed randomizaci, n=1
545. Vylouéeni byli pacienti s odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) <60 ml/min/1,73 m?2.

Po Uvodni 2tydenni fazi byli pacienti splfujici vstupni kritéria v poméru 1:1 randomizovani k |écbé EMPA nebo
k 1é¢bé derivatem sulfonylurye glimepiridem (1 mg 1x denné s postupnou titraci davky dle glykemie nala¢no az do
davky 4 mg 1x denné, titrace probihala do tydne 12, primérna nejvyssi davka 2,71 mg/den) jako add-on terapie k
MET. Randomizace byla stratifikovdana s ohledem na vstupni hodnotu HbAlc (<8,5 % nebo 28,5 % dle DCCT, tj. <69
nebo >69 mmol/mol), eGFR a region.

Primarni sledovany parametr: zména HbAlc oproti pocate¢nimu stavu v tydnu 52 a 104

Sekundarni sledované parametry:

- Potvrzend hypoglykemie (koncentrace glukdzy v plazmé <3,9 mmol/l nebo hypoglykemie vyZadujici

asistenci) do tydne 52 a 104

- Zména télesné hmotnosti oproti pocatecnimu stavu

- Zmeéna systolického krevniho tlaku oproti pocatec¢nimu stavu
- Zména diastolického krevniho tlaku oproti po¢atec¢nimu stavu

Vysledky studie jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

EMPA 25 mg glimepirid
n 765 780
HbA1c (%)
Vychozi hodnoty (priimér) 7,92 7,92

Zména oproti vychozim hodnotam
v tydnu 52 (95% Cl)

-0,73 (-0,79 a% -0,68)

-0,66 (-0,72 a% -0,61)

Rozdil oproti glimepiridu v tydnu 52
(95% Cl)

-0,07 (-0,15 a% 0,01)

Zména oproti vychozim hodnotam
v tydnu 104 (95% Cl)

—0,66 (—0,72 a2 —0,60)

—0,55 (-0,61 a2 —0,49)

Rozdil oproti glimepiridu v tydnu
104 (95% Cl)

-0,11 (-0,19 az —0,02)

Potvrzena hypoglykemie (n)

Pocet  pacientll s potvrzenou
hypoglykemii v tydnu 52

12 (2 %)

159 (20 %)

Upraveny pomeér rizik v tydnu 52

0,08 (0,04 aZ 0,14)

p hodnota v tydnu 52 <0,0001

PoCet  pacientd s potvrzenou | 19 (2 %) 189 (24 %)
hypoglykemii v tydnu 104

Upraveny pomér rizik v tydnu 104 | 0,10 (0,07 aZ 0,16)

p hodnota v tydnu 104 <0,0001

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025

Strana 23 (celkem 56)




Télesna hmotnost (kg)
Vychozi hodnoty (prlimér) 83,03 82,52
Zména oproti vychozim hodnotam | 1,34 -3,12
v tydnu 104
Rozdil oproti glimepiridu vtydnu | -4,5 (-4,8 az —4,1)

104

p hodnota v tydnu 104 <0,0001

Systolicky krevni tlak (mmHg)

Zména oproti vychozim hodnotam | —3,1 (-3,9 az -2,2) 2,5(1,7 az 3,4)

v tydnu 104 (95% Cl)
Rozdil oproti glimepiridu v tydnu | -5,6 (-6,8 az —4,4)
104 (95% Cl)

p hodnota v tydnu 104 <0,0001
Diastolicky krevni tlak (mmHg)
Zména oproti vychozim hodnotam | -1,8 (-2,3 a7z -1,2) 0,9(0,4az1,4)

v tydnu 104 (95% Cl)
Rozdil oproti glimepiridu v tydnu | =2,7 (-3,4 az-1,9)
104 (95% Cl)
p hodnota v tydnu 104 <0,0001

Zachranna terapie (navyseni davky MET nebo pfidani dalSiho antidiabetika) se na zdkladé predem stanoveného
algoritmu vychazejiciho z glykemie nala¢no uplatnila u statisticky vyznamné vétsiho podilu pacientll ve skupiné
s glimepiridem oproti skupiné s EMPA (23,7 % vs. 14,8 %, OR 0,530 [95% Cl 0,404 az 0,696], p <0,0001).

V tydnu 104 byl na lécbé EMPA oproti Iécbé glimepiridem pozorovan statisticky vyznamny narGst eGFR (3,3
ml/min/1,73 m?[95%CI 2,0 aZ 4,7], p >0,0001).

Do této studie byla zafazena $irsi populace pacient(, se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az 86 mmol/mol,
oproti cilové skupiné pacient( se vstupni hodnotou HbA1lc v rozmezi 53 az <60 mmol/mol. JelikoZ absolutni pokles
HbAlc na lécbé perordlnimi antidiabetiky je zavisly na vstupni hodnoté HbAlc, Zadatel v rezimu obchodniho
tajemstvi v reakci na vyzvu k soucinnosti ze dne 23. 6. 2025 predlozil vysledky tykajici se komparativni Ucinnosti
EMPA + MET oproti glimepiridu + MET u podskupiny pacientl se vstupni hladinou HbAlc <8,5 % dle DCCT (69
mmol/mol; jedna se o hodnotu, dle které byla stratifikovana randomizace) v parametru snizeni HbAlc v tydnech 52
a 104, ze které vyplyva obdobna uc¢innost obou sledovanych intervenci vtomto parametru.

V pfipadé ostatnich parametr( Ustav neptedpoklada, Ze jsou vysledky komparativni G¢innosti vyznamné ovlivnény
vstupni hodnotou HbAlc.

Bezpecnost:

Infekce genitalu byly Castéji pozorovany na Iécbé EMPA oproti glimepiridu.

U cilové skupiny pacienttd s nizsimi hodnotami HbAlc, tedy s tésnéjsi kompenzaci diabetu, Ize na Iécbé zahrnujici
SU vzhledem k mechanismu ucinku predpokladat vyssi riziko hypoglykemickych pfihod, zatimco riziko hypoglykemii
na lé¢bé EMPA bude vzhledem k mechanismu Ucinku také u cilové populace pacient( nizké.

Ridderstrale et al., 2018*

Jednd se o prodlouZeni studie EMPA-REG H2H-SU?, do kterého vstoupilo celkem 1 125 pacient(l (576 ze skupiny
s EMPA — 553 (96 %) stdle uZivalo studovanou Iécbu a 549 ze skupiny s glimepiridem — 522 (95 %) stale uZivalo
studovanou lécbu).
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VSechny parametry sledované v tydnu 208 byly exploratorni.

Upravené primérné hodnoty HbAlc béhem 208 tydn( jsou zndzornény na nasledujicim obrazku:

BS =a—Glimepinde 1-4 mg —a—Empagldlozin 25 mg

B Empaglificzin versus glimeginide
change fram baseline at week 208
51 ~0.16% (95% C1 -0 33 10 -0.03)
[=1.86 mmelimol(85% CI =3.57 1o =0.35)]
18 p=0.0172

7T
7.5
T3
r1

Adjusted mean (SE] HbATC (%)

a8
a7
8.3

o4 12 28 40 52 85 Ta 01 104 1T 130 143 158 189 182 185 208

Number of patients Wook
Gimepiride 751 758 738 G5B 660 609 561 522 493 457 334 328 M4 257 284 2R 256 242

Empagifiozin 758 781 734 TO2 672 645 G271 589 564 545 483 433 427 413 403 391 384 365

U pacient(, ktefi nesplnili podminky pro poufZiti zachranné l1écby a u kterych byly k dispozici vysledky méreni HbAlc
v tydnu 208 (48 % pacientld ve skupiné s EMPA, 31 % pacientld ve skupiné s glimepiridem), bylo zaznamenano
klinicky vyznamné sniZzeni HbA1lc oproti pocatecnimu stavu: neupraveny prdmér [SD] -0,54 % [0,93] ve skupiné
s EMPA a-0,55 % [0,93] ve skupiné s glimepiridem.

Podil pacientll, u kterych byla zaznamendana potvrzena hypoglykemie byl mensi ve skupiné |é¢ené EMPA oproti
skupiné s glimepiridem (3 % vs. 28 %; OR 0,08 [95% CI 0,05 aZ 0,13], p <0,0001).

Snizeni télesné hmotnosti na lécbé EMPA oproti glimepiridu pretrvdvalo az do tydne 208, jak je patrné

z nasledujiciho obrazku:

4 =i Glmepiride 1=4 mg = Empaglifloam 25 mg

Difference
—i 82 kg

{95% C =5.52 o =4.31)
-2 pe0.0001

Adjusted mean [SE) change from
pasaiine In welght [(kg)
L =]

] ; .
o2 28 52 7a 104 130 156 182 204

Numbar of patiants Week
Gimapiride T45 743 03 810 a24 458 am Aot 264 248
Empagifiozn 739 7ad [ G42 aed o 43 420 38 66

Do tydne 208 pretrvavala také ucinnost EMPA oproti glimepiridu na sniZeni systolického a diastolického krevniho

tlaku a na udrzeni funkce ledvin.
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Zavér Ustavu ke studii EMPA-REG H2H-SU?° a jejimu prodlouZeni?
Ve studii EMPA-REG H2H-SU byl u cilové skupiny pacientl prokazan vyssi pfinos EMPA pfidaného k MET oproti
glimepiridu (SU) pridanému k MET spocivajici ve snizeni rizika hypoglykemickych prihod pri obdobné Gcinnosti v

parametru snizeni HbAlc. Na [é¢bé EMPA byl dale pozorovan statisticky vyznamny vliv na snizeni télesné hmotnosti,
systolického a diastolického krevniho tlaku a statisticky vyznamny narlst eGFR. Pfinos EMPA oproti glimepiridu (SU)
ve vySe uvedenych parametrech byl pozorovan po celou dobu 4letého sledovani.

Ustav doplfiuje, Ze priimérné statisticky vyznamné snizeni télesné hmotnosti pozorované ve studii EMPA-REG H2H-

SU? a jejim prodlouZeni?! na |é¢bé EMPA oproti glimepiridu pfiblizné o 5 % lze povaZovat za klinicky vyznamné.

Ustav vychazi z doporuceni CDS® dle kterych je u nemocnych s nadvédhou a obezitou cilem redukce télesné
hmotnosti o 5-10 % a jeji udrzeni a dale z doporuéeni ADA 2026°, kterd uvadéji, Ze setrvalé snizeni télesné hmotnosti
0 3-7 % je spojeno se zlepsenim glykemické kontroly, krevniho tlaku a lipidového spektra.

Ve studii EMPA REG H2H-SU a jejim prodlouzeni byla srovnana ucinnost a bezpeénost EMPA 25 mg 1x denné oproti
glimepiridu 1x denné pfidanych k |é¢bé MET, zatimco rozsifeni uhrady je poZzadovano pro davku EMPA 10 mg 1x
denné. U¢innost a bezpe&nost EMPA pfi davkovani 25 mg 1x denné a 10 mg 1x denné je obdobna, jak vyplyva napf.
ze studii Haring et al., 2014?% a EMPA-REG MONO Roden et al., 2013%, které Ustav hodnotil v rdmci spravniho fizeni
sp. zn. SUKLS115996/20142. Vysledky studie EMPA REG H2H-SU a jejiho prodlouZeni proto Ize vztdhnou také na
davku EMPA 10 mg 1x denné.

EMPA + MET vs. gliptin + MET

Za ucelem prokazani komparativni Ucinnosti a bezpecnosti EMPA oproti gliptinu (oboji jako add-on terapie k MET)
Zadatel predlozil nasledujici studie:

Rosenstock et al, 2013

Randomizovand, dvojité zaslepena (pouze skupiny s EMPA a placebem), multicentrickd placebem kontrolovana
studie faze 2b zahrnujici dospélé pacienty s DMT2 Iécené MET (= 1 500 mg/den nebo maximalni tolerovana davka)
se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi >7 % az <10 % (tj. >53 mmol/mol az <86 mmol/mol, primérna vstupni
hodnota HbAlc 63 mmol/mol v rameni s EMPA 10 mg a 65 mmol/mol v rameni se sitagliptinem (SITA); vstupni
hodnotu HbAlc <64 mmol/mol mélo 56 %, resp. 48 % pacientu); n=495.

Pacienti byli randomizovani do jedné z 5 skupin s EMPA (1 mg, 5 mg, 10 mg 25 mg nebo 50 mg) nebo do skupiny
s placebem nebo do skupiny se SITA (100 mg 1x denné) jako pridavna terapie ke stavajici Ié¢bé MET po dobu 12
tydna.

Primarni sledovany parametr: zména HbAlc na lécbé EMPA v tydnu 12 oproti placebu

Nejvétsi snizeni HbAlc v tydnu 12 oproti placebu (primér -0,7 %) bylo pozorovano ve skupinach s 10 a 25 mg EMPA.
Obdobné snizeni HbA1lc oproti placebu bylo pozorovano ve skupiné se SITA (-0,6 %).

Vysledky tykajici se primarniho sledovaného parametru a sekundarnich sledovanych parametr( jsou uvedeny
v nasledujici tabulce (vysledky tykajici se EMPA 10 mg 1x denné a SITA jsou vyznaceny ¢ervenym rameckem):
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Orpen -lotsel

ifloxin sl tagliptin
Efficacy varinbles
Mean chamge In HbALe from 015 —{.iK —{1. 234+ —{1.55" —.55" — (40" —{45*
baselinet, M (95 C1) (=000 0300 (=024, 007) =030, —008) § (—0.71, ~0dl) | (=070, —040) (=064, —033] (=085, —0.25)
Categorical change in Hhalc
from hasalines, % of patients
HbATC <79 ot week 12 15.5 238 211 g [ 37 L 33 g
Decrease in HbA Ic =0.5% 11 30 4084 e’ BO.0" i8.6" 53.5¢
from haseline
Mean change in FPG from 5 -1 —16" - -7 — 24" —13*
baselines, mig/dl (#53% CI) {=2.12) (=8, (=23,=91 | (=9=100 | t=sa-200 (=3=21)] (-22.~3)
Mean changes In body wekght —1.32 =16 —3 s —p e =D pies —dut —i,8
from baselinell, kg (95WCT) ¢ pg 08y (—23 —d8) (—ae—tay | o—sd—zny | =20y peas—an) f—isi—an
Safety varimbles
Muan change in systolic blood =223+ 1484 2172100 3032 1458 ] 43911308 | =851+ 1282 =Al62 152 —1.74% 1165
pressure fradn |:II.H.-1Fr.||.lj'.
mmHg £ &4,
Mo change in disstobic Mood . — 101827 —006£747  —075 841 —L kTS0 | 4162876 =199+ 757] —035+935
prressing fraom baselined,
mmHg £ sd.
Mean change in hasmatocrit =05 LT 14 2.0 Pl | Ly —0.5
from haselined, %

*p <0,05; **p <0,01; ***p <0,001; #p <0,0001 oproti placebu

Ferrannini et al., 2013%°
Randomizovang, oteviena, multicentricka studie faze 2b s aktivni kontrolou, do které byli zafazeni pacienti, ktefi

uspésné ukondili jednu ze dvou 12tydennich studii (studie 1 s dosud nelécenymi pacienty, studie 2 s pacienty
[écenymi MET — viz vySe Rosenstock 2013). Jedna se o 78tydenni prodlouzeni téchto studii. Pacienti na Ié¢bé EMPA
1 mg, 5 mg nebo 50 mg byli nové randomizovani k |é¢bé EMPA 10 mg nebo 25 mg.

Primarni sledovany parametr: bezpecnost na dlouhodobé [é¢bé EMPA

Vysledky tykajici se G¢innosti jsou uvedeny v nasledujici tabulce (pro EMPA 10 mg 1x denné a SITA jsou vyznaceny

cervenym rameckem):

(111 ¥ ikl (Rl Wi [TETTEYIET: i
e el ez agry e Sangr b Chatig v
the et etmbiin Baafiin el i i leraelire Besciuis e b Batird i wciin
1l mean I e (R ] an M, 1 misinl A 1% N 2
i i |f o Y 1 Wi H1A 13 16 i | | ¥
|<%7T mn 1 i { P T 3 i ik 1
#E T fedi P o~ 3T 178 26 "l iR feil] 31 T4 1T i3 3
=%l m " {=#w =210 LA s = 1 48 1o 01 U L i fam =00
Melnmmn Wi AT Hi il 1 I F LEE 1 1021 L I L] i
SAuL Lol il ol il Sl LiL oL Ll
Fmpazhficis L5 T4 ey M =0 4T -0 LT ] iEh 1 [ =2 na 11 i fi
i mg + [=RTi=50 w =3 51§ 3k — LKl Lo~ VA0 ~1 5 Tin —0 2ol pa it
stk wimin
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g |—hii-&1 5 i Vil 1l [ 1 1 15 1
L
“rglipan « a6 AT el o in 5 e 1 i | 4 T4 LR iz
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Zmény hodnot HbAlc v priibéhu 90 tydnl v ramenech s EMPA 10 mg, EMPA 25 mg a SITA jsou znazornény na

nasledujicim grafu:
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Week
] 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 T 7B B4 SO

Change in Hba,, (%)

—#=-Empagiifiozin 10 mg + metformin  —&-Empaglifiazin 25 mg + metformin  —&=Sitagliptin + metformin

Na lé¢bé EMPA byl pozorovan trend na zpomaleni poklesu eGFR, jak je patrné z nasledujiciho grafu (v pfipadé EMPA
jsou zobrazeny vysledky podskupin pacientl od pocatku lé¢enych EMPA 10 mg nebo 25 mg):

Week

-'E -#-Empagliflozin 10 mg +
8 metfarmin
=1
£ -8~ Empagliflozin 25 mg +
{::r -4 Py matformin
E 5 1 =a—Sitagliptin +
2 metfarmin
E
g -8
=
g -10
-12
-14

Nunbar of patients anahyed
[ |||i_'ml|lln_'_-||' 10 myg + mptfonmm 68 OF &5 53 hi a9 a8 1] ar i

Ermipaglifogin }

i = M iomin 6% 0T T 51 %0 a9 4R a7 a7 L

SHagiptin - melfamin e 60 .l 47 i5 &4 &0 ki i1

Zatimco do studii Rosenstock at al., 201324 a Ferrannini et al., 20132 byli zafazovani pacienti s hodnotou HbA1lc
v rozmezi >7 % az <10 %, tj. >53 az <86 mmol/mol, v tomto spravnim fizeni je poZadovano rozsifeni Uhrady o
pacienty se vstupni hodnotou HbAlc vrozmezi 53 a7 <60 mmol/mol. Zadatel v rezimu obchodniho tajemstvi
predlozil vysledky tykajici se ucinnosti v parametru snizeni HbAlc v tydnu 52 u podskupiny pacientd se vstupni
hodnotou HbA1lc v rozmezi 53 az <60 mmol/mol, které naznacuji obdobnou Géinnost obou sledovanych intervenci
v tomto parametru. V pripadé skupiny s EMPA byli do analyzy zafazeni pacienti od pocatku (tj. jiZ v ramci studie
Rosenstock at al., 2013) léCeni EMPA 10 mg nebo 25 mg. Pacienti plvodné léceni (v ramci studie Rosenstock et al,
2013) EMPA 1 mg, 5 mg nebo 50 mg byli vyfazeni.
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Zavér Ustavu ke studiim Rosenstock et al., 2013%* a Ferrannini et al., 2013%:

Po 3 mésicich bylo na [écbé EMPA 10 mg + MET zaznamenano obdobné snizeni HbAlc jako na lécbé SITA + MET.
Na lécbé EMPA 10 mg + MET doslo ke statisticky vyznamnému sniZeni télesné hmotnosti oproti placebu, na |écbé
SITA + MET nikoli.

Po 90 tydnech bylo v rameni EMPA 10 mg + MET zaznamenano obdobné snizeni HbAlc jako v rameni SITA + MET.
V rameni s EMPA 10 mg + MET mg bylo dale pozorovano snizeni télesné hmotnosti a systolického krevniho tlaku.
Na lé¢bé EMPA 10 mg + MET a EMPA 25 mg + MET byl oproti SITA zaznamenan trend spocivajici ve zpomaleni
poklesu eGFR, coz koresponduje s vysledky studie EMPA-KIDNEY?® provedené s pacienty s CKD.

Do této studie byla zarazena Sirsi populace pacient(, se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az 86 mmol/mol,

oproti cilové skupiné pacientl se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az <60 mmol/mol. Absolutni pokles HbA1lc
na léebé perordlnimi antidiabetiky je zavisly na vstupni hodnoté HbAlc. Zadatel v reZimu obchodniho tajemstvi
predlozil vysledky tykajici se Ucinnosti v parametru snizeni HbAlc v tydnu 52 u podskupiny pacientd se vstupni
hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az <60 mmol/mol, které naznacuji obdobnou u¢innost obou intervenci v tomto
parametru. Randomizace ve studii Rosenstock et al, 2013 nebyla stratifikovana s ohledem na vstupni hodnotu
HbAlc. Tyto vysledky jsou proto zatizeny porusenim randomizace a dale byly ziskany na relativné malém poctu
pacient(l. Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav na tyto vysledky nahlizi pouze jako na dopliikové. Ustav dale uvadi,
7e za dalsi limitaci studie Rosenstock et al, 20132 povaZuje, Ze rameno se SITA nebylo zaslepené. Studie Rosenstock
et al., 2013% a Ferrannini et al., 2013 se primarné nezabyvaly hodnocenim u&innosti EMPA oproti SITA, vysledky
komparativni G¢innosti EMPA oproti SITA nejsou v téchto studiich statisticky zpracovany. 2

Vzhledem k vyge uvedenému Ustav jako zdroj dat ke komparativni G€innosti a bezpeénosti EMPA + MET oproti SITA
+ MET preferuje studii:

EMPA-REG MONO Roden et al., 2013% a jeji prodlouZeni?’

Randomizovana, dvoijité zaslepend, multicentricka studie paralelnich skupin faze 3 zahrnujici nelécené (v pribéhu
12 tydna pred randomizaci) dospélé pacienty s DMT2 se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 7 % az 10 % dle DCCT
(v Némecku 7 % az 9 % dle DCCT) nebo >10 % dle DCCT u pacientl vstupujicich do otevieného ramene (viz nize).
Vlylougeni byli pacienti s eGFR <50 ml/min/1,73 m? (v Ciné <60 ml/min/1,73 m?), n=899.

Po Uvodni 2tydenni fazi byli pacienti splfiujici vstupni kritéria v poméru 1:1:1:1 randomizovani k 1é¢bé EMPA 10 mg
1x denné, EMPA 25 mg 1x denné, SITA 100 mg 1x denné nebo do skupiny s placebem. Vhodni pacienti s hodnotou
HbAlc >10 % dle DCCT v dobé screeningu byli zafazeni do otevieného ramene s EMPA 25 mg 1x denné.
Randomizace byla stratifikovana s ohledem na vstupni hodnotu HbAlc (<8,5 % nebo 28,5 % dle DCCT, tj. <69
mmol/mol nebo >69 mmol/mol), eGFR (290 ml/min/1,73 m?, 60-89 ml/min/1,73 m?2, 50-59 ml/min/1,73 m?) a
region.

615 pacientl pokracovalo v dvojité zaslepeném prodlouzeni po dobu 252 tydn(, vylouceni byli pacienti s eGFR <30
ml/min/1,73 m?2.

Primarni sledovany parametr: zména HbAlc oproti pocatecnimu stavu v tydnu 24

Sekundarni sledované parametry:
- Zména télesné hmotnosti oproti po¢ate¢nimu stavu v tydnu 24
- Zména systolického krevniho tlaku oproti poéatec¢nimu stavu v tydnu 24
- Zmeéna diastolického krevniho tlaku oproti po¢ate¢nimu stavu v tydnu 24

Exploratorni parametry sledované v prodlouZeni studie v tydnech 52 a 76:
- Zména HbAlc oproti pocate¢nimu stavu

- Zména glykemie nalacno oproti pocate¢nimu stavu
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- Zména télesné hmotnosti oproti pocatecnimu stavu

- Zmeéna systolického krevniho tlaku oproti pocatec¢nimu stavu

- Zména diastolického krevniho tlaku oproti po¢ate¢nimu

Vysledky studie a jejiho prodlouzeni tykajici se komparativni U¢innosti EMPA oproti SITA jsou shrnuty v nasledujici

tabulce:
EMPA 25 mg EMPA 10 mg SITA
n 224 224 223
HbA1c (%)
Vychozi hodnoty (primér) 7,86 7,87 7,85

Zména oproti vychozim
hodnotam v tydnu 24 (95%
cl)

-0,78 (-0,88 az —0-67)

-0,66 (0,76 az —0,56)

-0,66 (0,76 az —0,56)

Rozdil oproti SITA v tydnu 24
(95% Cl)

—0,12 (-0,26 a2 0,03)

0,00 (0,15 a2 0,14)

p hodnota v tydnu 24 0,1060 0,9697

Zména oproti vychozim | 0,76 —-0,65 -0,53
hodnotdm v tydnu 76 (95%

Cl)

Rozdil oproti sitagliptinu v | -0,22 (-0,38 az -0,07) -0,12 (-0,28 az 0,04)

tydnu 76 (95% Cl)

p hodnota v tydnu 76 0,005 0,131

Télesna hmotnost (kg)

Vychozi hodnoty (priimér) 77,8 78,4 79,3

Zména oproti

hodnotam v tydnu 24

vychozim

—2,48 (-2,82 a3 -2,14)

-2,26 (-2,60 a% —1,92)

0,18 (-0,16 az 0,52)

Rozdil oproti
v tydnu 24

sitagliptinu

-2,67 (—3-15 az —2-18)

-2,45 (-2,93 az -1,96)

télesné hmotnosti o >5 %
v tydnu 24 (%)

p hodnota v tydnu 24 <0,0001 <0,0001

Zména oproti vychozim | -2,5 -2,2 0,1
hodnotam v tydnu 76

Rozdil oproti sitagliptinu | -2,6 (-3,1 aZ -2,0) -2,3(-2,9az-1,8)

v tydnu 76

p hodnota v tydnu 76 <0,001 <0,001

Snizeni télesné hmotnosti o

>5 %

Podil pacientld se snizenim | 29 23 6

OR oproti SITA v tydnu 24

9,20 (4,55 az 18,58)

6,57 (3,22 az 13,40)

P hodnota v tydnu 24

0,0001

0,0001

Systolicky  krevni  tlak

(mmHg)
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Zména oproti vychozim | -3,7 (-5,3to-2,1) -2,9 (-4,5to0-1,3) 0,5(-1,1to 2,1)
hodnotdm v tydnu 24 (95%

Cl)

Rozdil oproti sitagliptinu v | -4,2 (—6,5 az -2,0) -3,4 (5,7 az -1,2)

tydnu 24 (95% Cl)

p hodnota v tydnu 24 0,0003 0,0031

Zména oproti vychozim | -4,2 -4,1 -0,3
hodnotam v tydnu 76 (95%

cl)

Rozdil oproti sitagliptinu v | -3,8 (-6,0 az -1,6) -3,7 (-5,9 az -1,6)

tydnu 76 (95% Cl)

p hodnota v tydnu 76 0,001 0,001

Diastolicky  krevni  tlak

(mmHg)

Zména oproti vychozim | -1,9 (-2,9 az-1,0) -1,0(-2,0az-0,1) 0,7 (-0,3az1,6)
hodnotam v tydnu 24 (95%

Cl)

Rozdil oproti sitagliptinu v | =2,6 (-3,9 az -1,3) -1,7 (-3,0 az -0,4)

tydnu 24 (95% Cl)

p hodnota v tydnu 24 0,0001 0,0130

Zména oproti vychozim | -1,6 -1,6 -0,1
hodnotdm v tydnu 76 (95%

Cl)

Rozdil oproti sitagliptinu v | -1,6 (-2,9 az -0,2) -1,5(-2,8az -0,2)

tydnu 76 (95% Cl)

p hodnota v tydnu 76 0,023 0,029

Do této studie byla zarazena $irsi populace pacientl oproti cilové skupiné pacientd se vstupni hodnotou HbAlc v
rozmezi 53 az <60 mmol/mol. JelikoZ absolutni pokles HbAlc na Ié¢bé peroralnimi antidiabetiky je zavisly na vstupni
hodnoté HbA1c, Zadatel v reZimu obchodniho tajemstvi v reakci na vyzvu k soucinnosti ze dne 23. 6. 2025 predlozil
vysledky studie EMPA-REG MONO? a jejiho prodlouzeni?’ tykajici se komparativni G¢innosti MET + EMPA 10 mg 1x
denné oproti MET + SITA 100 mg 1x denné v parametru sniZzeni HbAlc v tydnech 52 a 76 u podskupiny pacienti se
vstupni hladinou HbAlc <8,5 % dle DCCT (69 mmol/mol; jednd se o hodnotu, dle které byla stratifikovana
randomizace), ze které vyplyva obdobna ucinnost obou sledovanych intervenci vtomto parametru.

V pfipadé ostatnich parametrd Ustav nepiedpoklada, e jsou vysledky komparativni G&innosti vyznamné ovlivnény

vstupni hodnotou HbA1lc.

Bezpecnost:
Podil pacientd, ktefi zaznamenali jakoukoli nezadouci prihodu byl ve skupindch s EMPA i SITA obdobny. Vyskyt

nezadoucich pfihod souvisejicich s 1é¢bou byl vyssi ve skupinach s EMPA (21,9 az 23,3 %) oproti skupiné se SITA
(13,9 %). Na lécbé EMPA byly Castéji zaznamenany infekce genitdlu, zejména u Zen. Riziko hypoglykemie bylo na
|écbé EMPA a SITA obdobné.

Ustav povazuje vysledky komparativni bezpecnosti zjisténé na celé populaci pacientd zafazenych do studie
prenositelné na cilovou skupinu pacient(.

Zavér Ustav ke studii EMPA-REG MONO? a jejimu prodlouZeni?’
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Ve studii EMPA-REG MONO a jejim prodlouZeni byla u cilové skupiny pacientl prokazana obdobna ucinnost EMPA,

véetné EMPA 10 mg 1x denné, ktery je predmétem tohoto spravniho fizeni, oproti SITA 100 mg 1x denné

v parametru snizeni HbAlc, pfi obdobném riziku hypoglykemickych prihod. Na Ié¢bé EMPA by pozorovan statisticky
vyznamny vliv na snizeni télesné hmotnosti a systolického a diastolického krevniho tlaku. Priimérné snizeni télesné
hmotnosti na [écbé EMPA oproti SITA nebylo klinicky vyznamné, nicméné pravdépodobnost dosazeni klinicky
vyznamného snizeni télesné hmotnosti alespon o 5 % byla statisticky vyznamné vyssi v obou skupinach s EMPA

oproti skupiné se SITA. V rameni s EMPA byl zaznamenan vyssi vyskyt infekci genitdlu, zejména u Zen.

V tomto spravnim fizeni je Zddano o rozsifeni thrady LP JARDIANCE v rdmci dvojkombinacni terapie s MET. Naproti
tomu studie EMPA-RAG MONO srovnavala ucinnost a bezpecnost EMPA oproti SITA v_monoterapii, nikoli ve
dvojkombinaci s MET. Ustav viak nepredpoklada, Ze komparativni G¢innost EMPA a SITA je soubé&znou lé¢bou MET
v obou ramenech vyznamné ovlivnéna. Absolutni pokles HbA1lc jak na |é¢bé hodnocenou intervenci, tak na [é¢bé
komparatorem je ovlivnén predevsim vstupni hodnotou HbAlc.

Sim et al., 202228

Jedna se o systematické review a sitovou meta-analyzu provedou za Uc¢elem srovnani kardiovaskuldrnich a renalnich
vystupl a bezpecnosti antidiabetik pouZivanych ve 2. linii lé¢by DMT2 (pfi nedostatecné ucinnosti MET
v monoterapii). Zatazeny byly pouze randomizované kontrolované studie zahrnujici pacienty s DMT2 |écené MET
sledujici alespon jeden kardiovaskularni nebo rendlni parametr, a to pouze studie zahrnujici vice nez 1 000 pacientd,
nebot v pfipadé mensich studii nelze predpokladat, ze zachyti rozdily tykajici se kardiovaskuldrnich a renalnich
parametrd. Studie srovnavajici 1é¢ivé latky za stejné skupiny byly vyrazeny.

Do Bayesovské sitové meta-analyzy provedené s vyuzitim modelu s ndhodnymi efekty (random effects model) bylo
zahrnuto 38 studii provedenych s 227 497 pacienty v rozmezi let 2005 a 2021. Ve 21 studiich méla vétsina pacient(
kardiovaskularni onemocnéni v anamnéze, v 9 z nich to bylo >90 % pacientd.

Vysledky ucinnosti a bezpecnosti jsou shrnuty v nasledujici tabulce:
Parametr Risk ratio (95% Crl)

glifloziny vs. derivaty sulfonylurey glifloziny vs. gliptiny

3P-MACE
Infarkt myokardu

0,92 (0,81 a7 1,04)
0,91 (0,73 az 1,13)

0,91 (0,83 a7 1)
0,93 (0,78 az 1,09)

Nefatalni infarkt myokardu

0,9 (0,73 a2 1,11)

0,89 (0,75 a7 1,05)

Cévni mozkova prihoda

1,01 (0,8 az 1,26)

1,05 (0,85 az 1,28)

Nefatdlni cévni mozkova pfihoda

0,93 (0,2 3z 1.21)

1,11 (0,87 a# 1,41)

Umrti z kardiovaskularni pficiny

0,94 (0,79 a7 1,11)

0,88 (0,78 a7 1)

Umrti z jakékoli pFiciny

0,87 (0,76 az 1)

0,88 (0,79 az 0,98)

Hospitalizace pro srdecni selhani

0,75 (0,62 az 0,91)

0,66 (0,58 az 0,76)

Hospitalizace pro nestabilni anginu
pectoris

1,09 (0,5 az 2,37)

1,02 (0,56 az 1,85)

SloZeny renalni parametr

0,81 (0,61 a7 1,08)

0,61 (0,5 az 0,74)

ESRD

1,95 (0,78 az 5,26)

0,69 (0,47 az 1,01)

Umrti z renalni pFiciny

0,59 (0,06 a7 4.37)

0,27 (0,04 a7 1,9)

Zdvojnasobeni sérového kreatininu 0,57 (0,32 az 0,93)
Pokles eGFR 0,54 (0,37 az 0,79)
Hypoglykemie 0,19 (0,15 aZ 0,24) 1,02 (0,82 a7 1,3)

Zavainé hypoglykemie 0,17 (0,09 az 0,3) 0,84 (0,53 az 1,33)
Infekce genitalu 5,46 (3,48 az 8,89) 3,59 (1,67 az 8,55)
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Zavér Ustavu k meta-analyze Sim et al., 202228

Z vysledkd této sitové meta-analyzy vyplyva, Ze glifloziny oproti SU sniZuji riziko hospitalizace pro srdeéni selhdni a

oproti gliptindm snizuji riziko umrti z jakékoli pficiny, riziko hospitalizace pro srdecni selhani a riziko progrese

chronického onemocnéni ledvin.

Glifloziny oproti SU snizuji riziko hypoglykemii véetné zavaznych. Riziko infekci genitalu je na |écbé glifloziny vySsi

jak oproti SU, tak oproti gliptindm.

Ustav déle dohledal systematické review a sitovou meta-analyzu Nong et al., 2025%°, do které byly zafazeny
randomizované kontrolované studie paralelnich skupin srovndvajici léCiva pouzivana v Ié¢bé DMT2 mezi sebou,
oproti placebu nebo oproti standardni IéCbé s dobou sledovani alespon 24 tydn(. Jedna se o frekventistickou
sitovou meta-analyzu s vyuZzitim modelu s ndhodnymi efekty (random effects model). Vysledky meta-analyzy Nong
et al., 2025% jsou v souladu s vysledky meta-analyze Sim et al., 20222,

Z meta-analyzy Nong et al., 2025° vychazi doporuéeni Agarwal et al., 2025°°. Jedna se o doporuéeni pfipravena
mezinarodnim panelem sloZzenym z klinickych odbornik(l (endokrinologové, nefrologové, kardiologové, internisté,
prakticti lékafi), metodologl a pacientl s diabetem. Tato doporuceni obsahuji odkaz na vefejné dostupny on-line
nastroj https://matchit.magicevidence.org/250709dist-diabetes/#!/) obsahujici data o komparativni G¢innosti a

bezpecnosti antidiabetik, véetné dat o komparativni Ucinnosti v parametrech snizeni rizika Umrti z jakékoli pficiny,
rizika hospitalizace pro srdecni selhani a rizika selhani ledvin.

Ve vySe zminéném on-line nastroji Ize dohledat data o komparativni Ucinnosti antidiabetik pro jednotlivé
podskupiny pacientl dle vstupniho kardiovaskularniho rizika. Pro dvojici komparovanych intervenci a sledovany
parametr je vZdy pouzito stejné OR bez ohledu na vstupni kardiovaskularni riziko. Je tedy uvazovano, Ze relativni
snizeni nebo zvysSeni rizika vyskytu sledovaného parametru je nezavislé na vstupnim kardiovaskularnim riziku.
Naproti tomu je zfejmé, Ze absolutni snizeni nebo zvyseni rizika sledovaného parametru je na vychozim
kardiovaskuldarnim riziku zavislé. Napt. relativni snizeni rizika (OR) umrti z jakékoli pficiny na |écbé glifloziny oproti
léEbé gliptiny je 0,87 [0,79 az 0,96], a to jak pro pacienty s vysokym rizikem, tak pro pacienty se stfednim rizikem.
Nicméné, v pfipadé pacientd s vysokym kardiovaskularnim rizikem vede |écba glifloziny oproti 1écbé gliptiny
v 5letém ¢asovém horizontu k zabranéni 25 amrti na 1 000 pacientd. U pacientt ve stfednim riziku dojde v 5letém
¢asovém horizontu pfi stejném OR k zabranéni 8 umrti na 1 000 pacientl. Absolutni pfinos gliflozinu oproti gliptinu

na snizeni rizika umrti z jakékoli pri€iny je tak nejvyssi u podskupiny pacientl s nejvyssim kardiovaskuldrnim rizikem.

Obdobneé je také absolutni prinos gliflozinu na snizeni rizika hospitalizace pro srde¢ni selhani a snizeni rizika selhani

ledvin oproti gliptinu nejvyssi u podskupiny pacientd s nejvyssim kardiovaskuldrnim rizikem.

Ustav na zakladé vysledkd meta-analyz Sim et al., 202228 a Nong et al., 2025% povaZuje vy3si pfinos EMPA oproti

gliptinu u cilové populace pacientl spocivajici ve snizeni rizika Umrti z jakékoli pticiny, sniZzeni rizika hospitalizace

pro srdecni selhani a snizeni rizika selhani ledvin za prokdzany. Absolutni pfinos se zvysuje se zvysSujicim se vstupnim

kardiovaskularnim rizikem.

Zavér Ustavu ke komparativni Géinnosti EMPA 10 mg 1x denné oproti relevantnim komparatortim pro cilovou
populaci pacienti se vstupni hodnotou glykovaného hemoglobinu (HbA1lc) v rozmezi 53 aZ <60 mmol/mol.
- Komparator SU (glimepirid) — prokazan vyssi pfinos EMPA spocivajici ve:
sniZeni rizika hypoglykemickych pfihod pfi obdobné Gcinnosti v parametru snizeni HbAlc

o klinicky vyznamném primérném snizeni télesné hmotnosti
o snizeni systolického a diastolického krevniho tlaku
o snizeni rizika hospitalizace pro srde¢ni selhani

- Komparator gliptin — prokazan vyssi prinos EMPA spocivajici ve:
o vyssi pravdépodobnosti dosaZeni klinicky vyznamného sniZeni télesné hmotnosti alespofi 0 5 %
o mirném sniZeni systolického a diastolického krevniho tlaku
o snizeni rizika umrti z jakékoli pFiciny
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o sniZeni rizika hospitalizace pro srdecni selhani
o shiZeni rizika selhani ledvin

Il. Symptomatické chronické srdecni selhani s EF >40 %

EMPA vs. DAPA
Ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS102896/20233! Ustav na zdkladé meta-analyzy Vaduganathan et al., 202232
vvhodnotil ucinnost a bezpecnost DAPA a EMPA v indikaci symptomatické chronické srdecni selhdni s EF >40 % jako

obdobné bez ohledu na pfritomnost ¢i nepritomnost fibrilace sini a vstupni hodnotu NT-proBNP.

Hamid et al., 20243

Jedna se o systematické review a meta-analyzu randomizovanych klinickych studii provedenych s pacienty s HFpEF.
Do analyzy bylo zarazeno celkem 8 studii (3 provedené s EMPA, 2 s DAPA, 2 se sotagliflozinem a 1 s ertugliflozinem).
Na zakladé vysledkl této meta-analyzy glifloziny u pacientld s HFpEF sniZuji riziko sloZzeného parametru amrti
z kardiovaskularni ptic¢iny nebo hospitalizace pro srdec¢ni selhani (HR 0,78 [95% 0,72; 0,85]) pticemz nebyla zjisténa
heterogenita studii zafazenych do této meta-analyzy, viz ndsledujici obrazek:

Cardiovascular death or hospitalization for heart failure:

Hazard Ratio Hazard Ratio
Study or Subgroup  log[Hazard Ratio] SE Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
DECLARE-TIMI 58 =-0.2357 0.1756 5.6% 0.79 [0.56, 1.11] - ammm e
DELIVER -0.2184 0.0633 43.2% 0.80[0.71, 0.91) ——
EMPA=-REG =0.5071 0.3388 1.5% 0.60[0.31, 1.17) ¢
EMPEROR-Preserved -0.2382 0.0678 37.6% 0.79[0.69, 0.90] -
SCORED -0.327 0.1668 6.2% 0.72 [0.52, 1.00]
SOLOIST-WHF -0.7301 0.2855 2.0% 0.48 [0.27, D.88]
VERTIS-CV -0.0825 0.2101 3.9% 0.92 [0.61, 1.39]
Total (95% CI) 100.0% 0.78 [0.72, 0.85] -5
Heterogeneity: Chi® = 4.32, df = 6 (P = 0.63); I = 0% U'J:S {f? 155 é
Test for averall effect Z = 5.84 (P < 0.00001) Favours [SGLT2i] Favours [Placebo]

Na Iécbé glifloziny nebylo zaznamenano statisticky vyznamné snizeni rizika Umrti z kardiovaskuldrni pfic¢iny (HR 0,92
[95%Cl 0,81; 1,03]) ani snizZeni rizika umrti z jakékoli pric¢iny (HR 0,97 [95%CI 0,89;1, 06]).

Z analyzy podskupin vyplyva, Ze relativni t¢innost DAPA a EMPA na sniZzeni kardiovaskularniho rizika neni zavisla na

pritomnosti ¢i nepritomnosti fibrilace Ci flutteru sini ani na vstupni hodnoté NT-proBNP.

Zavér Ustavu k meta-analyze Hamid et al., 202433;

Vysledky meta-analyzy Hamid et al., 20243% podporuiji zji$téni Ustavu v pfedchozim spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS102896/20233! 0 obdobné ucinnosti DAPA a EMPA u cilové skupiny pacientd.

Udaje z klinické praxe
Nejsou k dispozici.

Limitace klinické evidence

l. DMT2
Limitace studie Rosenstock et al., 2013 a jejiho prodlouZeni Ferrannini et al., 2013%°

Za limitaci studie Rosenstock et al, 2013 Ustav povaZuje, e rameno se SITA nebylo zaslepené. Studie Rosenstock
et al., 2013 a Ferrannini et al., 2013 se primarné nezabyvaly hodnocenim G¢innosti EMPA oproti SITA, vysledky
komparativni uc¢innosti EMPA oproti SITA nejsou v téchto studiich statisticky zpracovany. Randomizace ve studii
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Rosenstock et al, 2013 nebyla stratifikovdna s ohledem na vstupni hodnotu HbA1lc. Vysledky tykajici se Géinnosti
v parametru snizeni HbAlc u podskupiny pacient se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az 59 mmol/mol
predloZené Zadatelem v reZzimu obchodniho tajemstvi jsou proto zatizeny porusenim randomizace a také byly
ziskany na relativné malém poctu pacienttl. Ustav proto na tyto vysledky nahliZi pouze jako na podplrné a preferuje
vysledky tykajici se komparativni G¢innosti a bezpecnosti EMPA oproti SITA ziskané v rdmci studie EMPA-REG MONO
Roden et al., 2013 a jejiho prodlouZeni®®

Il. Symptomatické chronické srdecni selhani s EF >40 %

Nenalezeny.
Posouzeni inovativnosti
Navrh Zadatele

Nepozaduje.

Hodnoceni Ustavu

S ohledem na skutecnost, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepozaduje posouzeni predmétného pfipravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti podle ustanoveni § 39d odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a stanovenim docasné Uuhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti
Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je terapie diabetu mellitu 2. typu.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkt

V navaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, Ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
posuzovanych lé¢ivych piipravk Ustav konstatuje, 7e pFipravky svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné Iégivych
pripravkd zarazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem gliflozind k
[é¢bé diabetu mellitu 2. typu, a proto posuzované |éCivé pripravky do této skupiny zarazuje.

Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Nenalezena.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)

Navrh Zadatele
Nenavrhuje.

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivych latek dapagliflozin, kanagliflozin, empagliflozin a ertugliflozin byly stanoveny v pfedchozi hloubkové
revizi sp. zn. SUKLS298012/2020* ODTD byly stanoveny v referenéni indikaci uvedené v kapitole ,Stanoveni
referenc¢ni indikace”.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.
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DDD  dle | Doporucené
e ODTD Frekvence ) L,
Léciva latka | ATC , ., |WHO davkovani dle
(mg) davkovani 2 1
(mg) SmPC
dapagliflozin | A10BKO1 | 10,0000 1x denné |10 10 mg 1x denné
Skubi sads kanagliflozin 100-300 1
upina v zasadé - m X
P ) o sile 100 mg | A10BK02 | 100,0000 |1x denné |200 . &
terapeuticky . denné
o . v 1 tableté
zaménitelnych —
kanagliflozin
LP s obsahem , . 100-300 mg 1x
. .. .. .|losile300 mg|A10BKO2|300,0000 |1xdenné |200 .
gliflozint k 1écbé . denné
) . |v1tableté
diabetu mellitu
. . 10-25 mg 1x
2. typu empagliflozin | A10BKO3 | 10,0000 1x denné |[17,5 .
denné
ertugliflozin | A10BK04 | 5,0000 1x denné |10 5-15 mg 1x denné

Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady ev. bonifikace

Ndvrh Zadatele
Nepozaduje.

Posouzeni Ustavu
Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nebyla

stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zzadano.
Uprava thrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jelikoZ o Gpravu
Uhrady nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka empagliflozin neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouziti zafazena do Zzadné skupiny pfilohy
€. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENiI MAXIMALNI CENY
Neni pfedmétem tohoto fizeni.
STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil zékladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zékladni Ghrady fixované v ramci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni zakladni Ghrady pouzil Ustav
vysi zakladni Uhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému Uhrad.

Zakladni uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkl s obsahem gliflozin(
k lé¢bé diabetu mellitu 2. typu stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim Fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS298012/2020% Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 12. 5. 2025 a zékladni Uhrada

byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravk( stanovena takto:

Zakladni uhrada: 22,6923 K¢ za ODTD
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Podrobny postup stanoveni zakladni thrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni dhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — empagliflozin (ODTD 10,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 5 mg do 20 mg

10 mg (ODTD) 22,6923 K¢ (680,77 KE/30,00000000)

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravki byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Zadatele: | Stanovisko
. . . N . . . UHR v SCAU
Kéd SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) Ustavu: JUHR (k&)
(K¢)

0210027 JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1 2 269,23 2 269,23 324771
0210022 JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1 635,38 635,38 909,35
0210023 JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1 680,77 680,77 974,31
0210026 JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1 204231 2042,31 2922,94

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

Jedna dalsi zvySena thrada
Nestanovena.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET
Rozéifeni preskripéniho omezeni o odbornost GER (kédy SUKL 0210027, 0210022, 0210023, 0210026) a NEU (k6dy

SUKL 0210027, 0210022)
V souladu s ustanovenim § 15 odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je predloZeni hodnoceni nakladové

efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu vyZzadovano, pokud predpokladany dopad do rozpoctu spojeny s thradou
|éCivého pripravku vykazuje zvySeni vydajli ze systému zdravotniho pojisténi.

Na zékladé stanoviska Ceské nefrologické spole¢nosti ze dne 11. 6. 2025 (&. j. sukl228759/2025), stanoviska Ceské
gerontologické a geriatrické spole¢nosti CLS JEP ze dne 18. 6. 2025 (&. j. sukl238247/2025), stanoviska Ceské
diabetologické spoleénosti CLS JEP ze dne 16. 6. 2025 (¢. j. sukl238284/2025), stanoviska Ceské endokrinologické
spole¢nosti ze dne 24. 6. 2025 (&. j. sukl247871/2025), stanoviska Ceské endokrinologické spoleénosti CLS JEP ze
dne 2. 3. 2026 ( ¢. j. sukl107030/2026), stanoviska Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 9. 3. 2026 (&. .
sukl108639/2026), stanoviska Ceské kardiologické spole¢nosti ze dne 9. 3. 2026 (<. j. sukl108651/2026), stanoviska
Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 10. 3. 2026 (<. j. sukl112526/2026) a vyjadieni Ceské internistické
spole¢nosti CLS JEP ze dne 13. 3. 2026 (&. j. sukl114289/2026) ma Ustav za to, e rozsifeni preskripéniho omezeni
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o odbornost GER (kédy SUKL 0210027, 0210022, 0210023, 0210026) a NEU (kédy SUKL 0210027, 0210022)
nevykazuje zvyseni vydajli ze systému zdravotniho pojisténi.

Rozsiteni indika¢niho omezeni LP JARDIANCE, kédy SUKL 0210022 a 0210027 u pacientl se symptomatickym
chronickym srdeénim selhanim s EF >40 %

Je zaddno o rozsifeni indikacniho omezeni pro pacienty s fibrilaci sini se vstupni hodnotou NT-proBNP v rozmezi
>600 pg/ml a7 900 pg/ml.
S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15

odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi neni hodnoceni nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyzadovano.

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

Rozsiteni indikacniho omezeni v kombinaci s MET u pacientli s DMT2, ktefi nejsou uspokojivé kompenzovani na
IéEbé MET se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az <60 mmol/mol

Dne 1. 9. 2025 Ustav obdriel odpovéd 7adatele na vyzvu k soucinnosti (€. j. sukl347738/2025). Dne 11. a 12. 11.
2025 Ustav obdrzel vyjadFeni zadatele k 1. hodnotici zpravé (. j. sukl466898/2025 a sukl466891/2025). Ustav se
tedy dale vyjadfuje také k témto aktualizovanym farmakoekonomickym analyzam.

ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Pfi hodnoceni nakladové efektivity LP JARDIANCE (EMPA) v kombinaci s metforminem (MET) ve srovnani
s komparatorem kombinace derivat sulfonylmocoviny (SU) + MET a kombinace gliptin + MET v indikaci DMT2 u
populace pacientl neuspokojivé kompenzovanych na lécbé MET se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az <60
mmol/mol byla pouZita analyza typu cost-utility (QALY). PouZit byl mikrosimulacni model (IQVIA Core Diabetes
Model 10.0), celoZivotni (50 let) casovy horizont, perspektiva platce zdravotni péce a 3 % diskontni sazba.

Udaje o G¢innosti a bezpeénosti pochazely se studii 1245.28 EMPA-REG, Ridderstrale et al., 2014%° a 1245.31
(ptedloZeno v rezimu obchodniho tajemstvi). Udaje o kvalité Zivota pacientd pochazely ze studie Beaudet et al.,
20143, Foos et al., 2018%¢, Anker et al., 20218, Sullivan et al., 20113 a Sgltoft et al., 2009% kde byla pouZita metoda
EQ-5D.

Prehled ptinost zohlednénych v predlozené a hodnocené farmakoekonomické analyze

Mérené klinické parametry ze studii viz ¢ast 3.4.

Pfinosy dle ustanoveni § 15— — — — — —
) . .. | Délka zZivota dle klinické evidence | Kvalita Zivota dle klinické evidence v ¢asti 3.4 a
odst. 8 zdkona o verejném

v €asti 3.4 ¢asti G-4.2 Strukturovaného podani

zdravotnim  pojisténi  a |l —- . —
v , | VySe uvedené kategorie klinickych pfinost, véetné pfinost ovliviiujicich délku a
prinosy v hodnocené

. , , .. | kvalitu Zivota jsou zohlednény v parametru QALY v hodnocené analyze typu cost-
analyze nakladové efektivity ) yvp yze typ

utility

Zahrnuty byly pfimé naklady na farmakoterapii, administraci, monitoring, konkomitantni terapii, oftalmologicky a
renalni screening, komplikace spojené s DMT2 a management nezadoucich G¢ink(. Zdrojem pro uréeni nakladi byla
platnd legislativa, studie 1245.28%, studie 1245.10%*, studie 1245.24%, spréavni fizeni sp. zn. SUKLS84024/2016 (LP
LYXUMIA), spravni fizeni sp. zn. SUKLS39409/2013 (LP ELIQUIS), spravni fizeni sp. zn. SUKLS251497/2011 (LP
QUTENZA), spravni Fizeni sp. zn. SUKLS73511/2013 (LP FORXIGA), spravni fizeni sp. zn. SUKLS204787/2013 (LP
LUCENTIS), spravni fizeni sp. zn. SUKLS93155/2014 (LP LUCENTIS), spravni fizeni sp. zn. SUKLS181711/2023 (LP
KINPEYGO), publikace Kruntoraddova et al., 2012% a webové stranky VZP***l, Ndklady na hodnoceny pfipravek
predstavovaly 974,31 K&/baleni LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1 (navrh Zadatele ve shodé s kalkulaci Ustavu).
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V zadatelem pfedstaveném zakladnim scénafi hodnota ICER ¢inila 617 810 KE/QALY ve srovnani s kombinaci SU
+ MET a 722 804 K&/QALY ve srovnani s kombinaci gliptin + MET. K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni pfedloZené analyzy

Kompardtor

Jak bylo uvedeno vyse v &asti Identifikace relevantnich kompardtord, za relevantni komparatory Ustav povazuje LP
zarazené do RS €. 9/5 (gliptiny a GLP-1 RA) a dale derivaty sulfonylmocdoviny (SU). V analyze byly LP zafazené do RS
¢. 9/5 reprezentovany gliptiny (konkrétné sitagliptin — SITA) a derivaty sulfonylmocoviny byly reprezentovany
glimepiridem. Vzhledem k tomu, Ze vsechny hrazené LP zafazené do RS ¢. 9/5 maji stejnou vysi zakladni
Uhrady/ODTD (a tedy stejné naklady) a rovnéz patfi mezi LP v zasadé terapeuticky zaménitelné, a stejné tak vSechny
hrazené LP naleZejici mezi derivaty sulfonylmocoviny, Ustav odvozeni nakladd od sitagliptinu a glimepiridu
akceptuje.

Udaje o ucinnosti a bezpeénosti

Zména HbA1c

V modelu byla v zakladnim scénati uvazovana vstupni hodnota HbAlc 53 mmol/mol. U¢innost v podobé zmény
hladiny HbA1lc po 52 tydnech 1é¢by byla v rdmci strukturovaného poddni pfevzata ze studie 1245.28 (EMPA-REG)®
pro srovnani se SU + MET a studie 1245.10/1245.24%*% pro srovnani s gliptinem + MET (data pfedloZena v reZimu
obchodniho tajemstvi). Tato data pochazela pouze od pacientl, ktefi v téchto studiich dosahovali vstupni hladiny
HbAlc méné nez 60 mmol/mol. Timto pristupem vsak doslo k poruseni randomizace, nebot v podkladovych studiich
nebyla stratifikace dle této hodnoty HbAlc provedena.

Ve studii 1245.28 (EMPA-REG) byla randomizace stratifikovana dle vstupni hladiny HbAlc <8,5 % dle DCCT
(odpovida 69 mmol/mol) a > 8,5 % dle DCCT. Proto Ustav ve vyzvé k soucinnosti uvedl, e povaZuje za vhodné&;si pro
srovnani se SU + MET v zdkladnim scénéri pouzit data o zméné HbA1lc pochazejici od pacientd se vstupnim HbAlc
<69 mmol/mol. V pfipadé srovnani s gliptinem + MET Ustav ve vyzvé k soucinnosti uved|, Ze povazuje za vhodnéjsi
pro modelaci zmény HbA1lc poufZiti studie Roden et al., 2013% a jeji prodlouZeni® (studie 1245.31), a to rovnéZ dat
pochdazejicich od pacientd se vstupnim HbAlc <69 mmol/mol uZivajicich empagliflozin 10 mg 1x denné (dle hladiny
69 mmol/mol byla randomizace stratifikovana).

Zaroven Ustav poZadoval predlozeni nékolika daldich scénaf(, aby bylo moiné posoudit vliv nejistoty spojené
s U¢innosti v podobé& zmény HbAlc na vysledek. Zadatel vysledky téchto scénaf(i predloZil, nicméné v piipadé
srovnanis gliptinem + MET ponechal modelaci zmény HbA1lc na zékladé studie 1245.10/1245.24. Vzhledem k tomu,
Ze vystupy ze studie Roden et al., 2013 a jejiho prodlouZeni (studie 1245.31), pozorované u podskupiny pacient( se
vstupnim HbA1lc HbAlc <69 mmol/mol po 52 tydnech, Zadatel predloZil pouze v rezimu obchodniho tajemstvi,
Ustav se k témto hodnotdm nevyjadfuje, nicméné v 1. hodnotici zpravé akceptoval modelaci zmény HbAlc na
zakladé studie 1245.10/1245.24, nebot dospél k nazoru, Ze pti modelaci zmény HbAlc na zakladé studie Roden et
al., 2013 a jejiho prodlouzeni (studie 1245.31) by nebyly generovany vyznamné odlisné vysledky.

VSechny vysledky scénarll predloZenych Zadatelem se nachazely pod hranici 1,2 mil. K¢/QALY. Z vysledkl je patrné,
Ze pfi aplikaci vyssi vstupni hladiny HbAlc dochazi ke snizeni vysledného ICER. Nastaveni vstupni hladiny HbAlc na
53 mmol/mol tak lze povaZovat za konzervativni nastaveni, prestoze primérna hladina cilové populace ¢ini 56
mmol/mol. Déle je patrné, e pfi aplikaci nizéiho poklesu HbAlc dochazi ke snizeni vysledného ICER. Dle Ustavu lze
v cilové populaci s HbAlc <60 mmol/mol oéekavat spise nizsi pokles HbAlc nez u pacientli s HbAlc <69 mmol/mol,
ktery je spojen s nizSim vyslednym ICER.

Zadatel v odpovédi na vyzvu k soucinnosti uved|, e i nadéle povaiuje za zakladni scénar ten scénaf, v némz byla
zména HbAlc odvozena od pacient( se vstupni hodnotou HbAlc <60 mmol/mol, jelikoZ tato populace odpovida
cilové populaci, pro niz je pozadovano rozsifeni uhrady. Ustav viak stimto postupem v 1. hodnotici zpravé
nesouhlasil, nebot poruenim randomizace mohlo dojit ke zkresleni, a vysledek tohoto scénare tak Ustav povazoval
za nejisty. V 1. hodnotici zpravé proto i Ustav oznacil za relevantni scénaf, v némz byl pokles HbAlc modelovén na
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zakladé zmény HbAlc u populace se vstupni hladinou HbAlc <69 mmol/mol, pro které byla pfi randomizaci
provedena stratifikace (Scénar 1, predloZzeny v odpovédi na vyzvu k soucinnosti). Tento scénar trpél
metodologickymi nedostatky.

V reakci na 1. hodnotici zpravu Zadatel predlozil vysledky modifikovaného scénare, v némz byla zména HbAlc
modelovéna v pfipadé srovnani se SU + MET na zakladé studie 1245.28%° (stejné jako v odpovédi na vyzvu k
soudinnosti) a v pfipadé srovnani s gliptinem + MET na zakladé studie 1245.31 (¢ast vysledkd publikovana jako
Roden et al., 20132, vysledky v 52. tydnu pfedloZeny v reZimu obchodniho tajemstvi). Byly vyuZity Gdaje pochazejici
od podskupiny pacientd se vstupni HbAlc <69 mmol/mol. Ustav tento scénar ve 2. hodnotici zpravé akceptuje
jako zakladni.

Obdobnd ucinnost ramen v parametru zmény HbA1c

V rdmci strukturovaného podani byla vZzdy v rameni hodnocené intervence a komparatoru uvazovana odlisSna zména
HbA1lc. Ve vyzvé k soucinnosti Ustav Zadatele vyzval k doplnéni klinickych podklad® pro subpopulaci pacientti se
vstupni hladinou HbA1lc 53 a7 <69 mmol/mol. V souvislosti s timto pozadavkem Ustav po?adoval, aby byl v rameni
hodnocené intervence a komparatoru uvazovan odlisny vliv terapie na hladinu HbAlc pouze v pfipadé, Ze bude u
této subpopulace prokazan statisticky vyznamny rozdil ve vlivu na zménu HbAlc. V odpovédi na vyzvu k soucinnosti
Zadatel dopliujici klinické podklady predlozil. Zdali byl v modelu uvazovan stejny nebo odlisny vliv na zménu HbA1lc
v jednotlivych ramenech, Zadatel uved! v reZimu obchodniho tajemstvi. Ustav konstatuje, 7e zvoleny pfistup
koresponduje s predloZzenymi klinickymi podklady.

Redukce RR kardiovaskuldrnich uddlosti

V modelaci byla zahrnuta redukce RR pro vznik kardiovaskuldrnich udalosti v rameni hodnocené intervence oproti
rameni kompardtoru. Hodnoty RR pro jednotlivé uddlosti byly cerpany z NMA provedené Zadatelem (predlozené v
rezimu obchodniho tajemstvi). V klinické €asti vyzvy ksoucinnosti Ustav k této NMA uplatrioval vyhrady.
V navaznosti na klinickou ¢ast pak ve farmakoekonomické ¢asti pozadoval, aby byly v modelu pouzity hodnoty RR
pro vznik kardiovaskuldrnich udalosti, odpovidajici cilové populaci (tedy pfi zahrnuti i pacientd bez
aterosklerotického kardiovaskularniho onemocnéni a bez indikatord vysokého kardiovaskularniho rizika), nebude-
li doloZeno, Ze kardiovaskularni vysledky pacientli s DMT2 nejsou ovlivnény vstupnim kardiorenalnim rizikem.

V odpovédi na vyzvu k soucinnosti Zadatel v modelu pouzil hodnoty popisujici redukci RR vzniku kardiovaskularnich
udalosti z publikované NMA Sim et al., 2022, Zaroveri Zadatel uved|, Ze jsou Gdaje z této NMA pFenositelnéjsi na
cilovou populaci. Ustav poufiti této NMA jako zdroje RR vzniku kardiovaskuldrnich udalosti v 1. hodnotici zpravé
akceptoval, nicméné uvedl, Ze statisticky vyznamného rozdilu bylo vtéto NMA dosaZeno pouze v pfipadé
hospitalizace pro srdecni selhdni (srovndni se SU + MET i srovnani s gliptinem + MET) a Umrti z jakékoliv pficiny
(pouze srovnani s gliptinem + MET). V ptipadé infarktu myokardu, cévni mozkové prihody, hospitalizace pro anginu
pectoris, CV pfihody, umrti v disledku kardiovaskuldrni pfihody pro obé srovnani a dale v pripadé umrti z jakékoliv
priciny pro srovnani se SU + MET viak nebyl zaznamendn statisticky signifikantni rozdil mezi obéma rameny. Ustav
proto pouzitd RR pro modelaci redukce kardiovaskularnich udélosti neakceptoval, nebot v modelu byla aplikovana
RR i v pfipadech, kdy ve zdrojové NMA nebylo dosaZeno statisticky vyznamného rozdilu mezi rameny.

V reakci na 1. hodnotici zprdvu Zadatel aplikoval specifické RR pro danou terapii pouze v pfipadé hospitalizace pro
srdeéni selhdni (ve srovndni s kombinaci SU + MET i ve srovnani s kombinaci gliptin + MET). Ustav toto nastaveni
akceptuje.

Analyza senzitivity

V 1. hodnotici zpravé Ustav postradal analyzu scénait k relevantnimu zédkladnimu scénéti dle Ustavu (piedlozen byl
pouze vysledek probabilistické analyzy senzitivity ke Scénafi 1, jenz trpél dalSimi limitacemi). V reakci na 1. hodnotici
zpravu byla analyza scénafl spolu s probabilistickou analyzou senzitivity k zakladnimu scénéfi, ktery je dle Ustavu
relevantni, pfedloZena. K nejistoté spojené s vysledkem se Ustav vyjadfuje nize.
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Vysledky analyzy
Nize Ustav prezentuje relevantni vysledek analyzy nakladové efektivity, predloZeny Zadatelem v reakci na 1.
hodnotici zpravu dne 11. a 12. 11. 2025.

Tabulka: Relevantni vysledek analyzy ndkladové efektivity dle Zadatele, srovnani s kombinaci SU + MET

Naklady QALY A nakladd A QALY ICER (KE/QALY)
Empagliflozin + MET 665 311 K¢ 11,422 - - -
SU + MET 501 588 K¢ 11,204 163 723 K¢ 0,218 751 024

Tabulka: Relevantni vysledek analyzy ndkladové efektivity dle Zadatele, srovnani s kombinaci gliptin + MET

Naklady QALY A nakladd A QALY ICER (KE/QALY)
Empagliflozin + MET 567 826 K¢ 10,601 - - -
Gliptin + MET 451 325 K¢ 10,471 116 501 K¢ 0,130 896 162

Navrh financniho ujednani ze strany drzitele
Zadatel nepredlozil scénaf s navrzenym finanénim ujednanim.

Nejistota a analyzy senzitivity
Srovnani s kombinaci SU + MET:

Ze zasadnich parametrd, predpokladd a metod pouzitych v analyze vyznamné ovliviiuji vysledek pfistup k odvozeni
utilit (ICER 1 605 130 K&/QALY v pripadé multiplikativniho pfistupu), hladina HbAlc pro pfechod na naslednou lécbu
(ICER 218 978 K&/QALY pti hranici 60 mmol/mol) a hodnoty utilit a disutilit (ICER 1 177 865 KE/QALY pfi poufZiti
prdmeéru -SE).

Zadatelem predlozenda probabilistickd analyza senzitivity pfi hodnoté 1,2 milionu K&/ QALY predikuje nakladovou
efektivitu s pravdépodobnosti 68,6 %.

Srovnani s kombinaci gliptin + MET:

Ze zasadnich parametrd, predpoklad(i a metod pouzitych v analyze vyznamné ovliviiuji vysledek ptistup k odvozeni
utilit (ICER 1 354 664 KE/QALY v pFipadé multiplikativniho pfistupu), hladina HbAlc pro pfechod na naslednou lé¢bu
(ICER 432 657 KE/QALY pti hranici 60 mmol/mol) a adjustace utilit dle BMI (ICER 1 226 328 K¢/QALY bez adjustace).
Zadatelem predlozend probabilistickd analyza senzitivity pfi hodnoté 1,2 milionu K&/QALY predikuje nakladovou
efektivitu s pravdépodobnosti 58,2 %.

Zasadni nedostatky predloZené analyzy
Ustav nenalezl zasadni nedostatky znemoZfiujici vyhodnoceni.

Zavér analyzy

Ustavem preferovany zékladni scénaf na zakladé predloZené analyzy nakladové efektivity LP JARDIANCE
(empagliflozin) v kombinaci s MET v indikaci DMT2 u populace pacientd neuspokojivé kompenzovanych na [écbé
MET se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az <60 mmol/mol ve srovnani s kombinaci SU + MET ukazuje ICER ve
vysi 0,8 miliond KE/QALY a ve srovnani s kombinaci gliptin + MET ukazuje ICER ve vysi 0,9 milion KE/QALY. Lécivy
pripravek tak |ze povaZovat za ndkladové efektivniintervenci, nebot pomér nakladi a pfinost je srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

K srovnani pomér( naklad(i a prinost Ustav uvadi, Ze v souladu s poZadavkem ustanoveni § 15 odst. 8 véty druhé

zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byla analyzovana spravni fizeni s terapeutickymi postupy, které pfi vyssich
nakladech pfinasely vyssi terapeuticky ucinek. Z analyzy 88 probéhlych spravnich fizeni vyplynulo, Zze u 99 %
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hrazenych terapeutickych postup(i se pomér nakladd a prinost pohybuje mezi 0 aZ 1,2 milionu K&/QALY. Ustav
nalezl mezi témito hrazenymi postupy takovy terapeuticky postup, jehoz pomér naklada a pfinost Ize povazovat za
srovnatelny s pomérem nakladd a prinostd hodnocené intervence. Pfehled analyzovanych terapeutickych postupl
a jejich poméra nakladd a prinost pro Gcely tohoto srovnani je soucasti metodiky Ustavu SP-CAU-028.

ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Analyza odhadovala dopad na rozpocet LP JARDIANCE (EMPA) v kombinaci s MET ve srovnani s komparatory
kombinace SU + MET a kombinace gliptin + MET, vindikaci DMT2 u populace pacientd neuspokojivé
kompenzovanych na |é¢bé MET se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az <60 mmol/mol. Velikost cilové populace
byla na zakladé udajd z Narodniho diabetologického registru®?, projektu Valetudo®, spravnich fizeni sp. zn.
SUKLS143/2023 (LP FORXIGA) a sp. zn. SUKLS233012/2023 (JARDIANCE) a publikace Taborsky et al., 2021%
odhadnuta na 162 856 az 177 264 a penetrace gliflozin(i na trh predstavovala 2,49 a7 10,22 %, coZ odpovida celkem
4 051az 18 122 pacientl lécenych v prvnich péti letech. Zahrnuty byly pfimé naklady na farmakoterapii,
administraci, monitoring, konkomitantni terapii, oftalmologicky a renalni screening, komplikace spojené s DMT2 a
management nezadoucich Ucinkd. Vyse nakladli odpovidala analyze nakladové efektivity. Naklady na hodnoceny
pripravek predstavovaly 974,31 K¢/baleni LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1 (navrh Zadatele ve shodé s kalkulaci
Ustavu).

V Zadatelem predstavené analyze Cinil dopad na rozpocet 36 110 807 az 120 491 472 K¢ v prvnich péti letech.
Celkové naklady na Iécbu 1 pacienta lIé¢eného glifloziny (empagliflozin) + MET odpovidaly 137 986 K¢, Iéceného
kombinaci gliptin + MET 91 313 K¢ a lééeného kombinaci SU + MET pak 95 226 K&. K relevanci vysledku se Ustav
vyjadfuje nize.

Posouzeni predlozené analyzy

Velikost cilové populace

PFi odhadu velikosti cilové populace Zadatel proved| ocisténi o pacienty s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) a
srde¢nim selhanim, nebot témto pacientlm jiz jsou glifloziny hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi. Ve vyzvé
k soucinnosti Ustav 7adal o oziejméni postupu, jak Zadatel dospél ke kone¢nému poctu pacientti vhodnych k 1é¢bé
po ocisténi. V odpovédi na vyzvu k soucinnosti Zadatel vysvétlil, Ze podil 46,8 % (podil diabetické populace se
soucasnou diagndézou CKD nebo srdecniho selhani) byl aplikovan na pocet pacient(i Ié¢enych ve svété s hodnocenou
intervenci glifloziny (do3lo tedy k odecteni 23 731 a7 35 390 pacienti v 1. aZ 5. roce). Ustav tento postup akceptuje.

Pocet pacientii Ié€enych empagliflozinem

V predloZené analyze dopadu na rozpocet Zadatel nejprve vycislil pocty pacient(l IéCenych v jednotlivych letech
souhrnné glifloziny + MET, a dale tyto pacienty rozdélil mezi empagliflozin + MET, dapagliflozin + MET a kanagliflozin
+ MET. U vSech téchto pacientl byla kalkulovana stejnd vyse nakladu, a to dle vystup( z analyzy nakladové efektivity
pro rameno empagliflozin + MET. Ustav uvadi, Ze pro cilovou populaci dosud neni z vefejného zdravotniho pojisténi
hrazen zadny gliflozin. V pfedmétném spravnim Fizeni je 24dano o Ghradu pouze pro empagliflozin. Dle Ustavu tak
v analyze dopadu na rozpocet v pfedmétném spravnim Fizeni maji byt vSichni pacienti, ktefi byli pfisouzeni k 1é¢bé
glifloziny, pfifazeny pouze k empagliflozinu. Ustav tak za relevantni celkové naklady na empagliflozin v jednotlivych
letech povazuje naklady, které Zadatel oznacil jako celkové naklady na glifloziny. Tato skute¢nost nema vliv na vysi
celkového dopadu na rozpocet.

Podil pacientii Ié¢enych gliptiny a GLP-1 analogy v kombinaci s MET

V rdmci strukturovaného podani byl ve svété s hodnocenou intervenci uvazovan vyssi pocet pacientll 1éCenych
gliptiny a GLP-1 analogy v kombinaci s MET (tedy komparatorem) neZ ve svété bez hodnocené intervence.
Vzhledem k predpokladu, Ze by méla hodnocena intervence v klinické praxi nahrazovat komparatory, Ustav ve
vyzvé k soucinnosti Zadal o vysvétleni, pro¢ byl ve svété s hodnocenou intervenci uvazovan vyssi pocet pacientd
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IéCeny gliptiny a GLP-1 analogy nezZ ve svété bez hodnocené intervence, pfipadné o Upravu. V reakci na vyzvu
k soucinnosti Zadatel tyto pocty upravil tak, aby rozsiteni Ghrady empagliflozinu nemélo za nasledek navyseni poctu
pacient(l Ié¢enych stavajicimi terapiemi. Ustav tento postup akceptuje.

Ndklady

Naklady uvaZované v analyze dopadu na rozpocet byly odvozeny z analyzy ndkladové efektivity. V 1. hodnotici
zpravé Ustav vzhledem k metodologickym nedostatkéim naklady pouZité v analyze dopadu na rozpodet nepovazoval
za relevantni. V reakci na 1. hodnotici zprdvu Zadatel dne 11. a 12. 11. 2025 predlozil scénar analyzy dopadu na
rozpocet, v ném? naklady vychazely z modifikovaného scénafe analyzy nakladové efektivity, ktery jiz dle Ustavu
metodologické nedostatky neobsahuje. Naklady uvazované v analyze dopadu na rozpocet predlozené dne 11. a 12.
11. 2025 tak Ustav povazuje za relevantni.

Scéndr zohledriujici zapocitatelné doplatky

Scénar zohledriujici zapodtitatelné doplatky nebyl predlozen. Ustav vypocetl vysi zapocitatelného doplatku na
121,49 Ké/baleni LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1, coZ odpovida 4,05 K&/ODTD (1 479,26 K¢ rocné). Priimérny
vstupni vék pacient v podkladové studii 1245.28 EMPA-REG® ¢inil 55,9 let a ve studii 1245.10** se pohyboval
v rozmezi 56 ai 60 let. Dle Ustavu tak nedojde k precerpani roéniho ochranného limitu 5000 K¢, a zdravotnim
pojistovnam tak nebudou v souvislosti se zapocitatelnymi doplatky generovany dalsi naklady.

Analyza senzitivity
V 1. hodnotici zpravé Ustav postradal aktualizované scénafe s nejniz&im dopadem na rozpoclet. V reakci na 1.
hodnotici zpravu Zadatel vysledky téchto scénarli predlozil, analyza senzitivity tak jiz byla predlozena v Uplné

podobé.
Vysledky a nejistota analyzy
Za relevantni Ustav povaZuje scénaf analyzy dopadu na rozpocet piedlozeny v reakci na 1. hodnotici zpravu dne 11.

al2.11.2025.

Tabulka: Relevantni vysledek analyzy dopadu na rozpocet dle Zadatele

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
Pocet pacientd SU + MET 58 176 53 885 49 300 44 433 39299
Pocet pacient( gliptin + MET* | 104 679 112 765 121016 129420 137 965
Svét bez | Naklady SU + MET (K¢) 1006 098 757 | 968 366 769 | 939962 238 |883082831 |826091524
intervence 170710176 (191904207 |217987965 |244843292 (272328914
Naklady gliptin + MET (K¢) 9 6 2 6 1
Naklady celkem (K¢) 2713200526 | 2887408 846 | 3119841890 | 3331515757 | 3549 380 664
Pocet pacientd SU + MET 54126 46 360 37629 29739 21177
Pocet pacient( gliptin + MET* | 104 679 112 765 121 016 129 420 137 965
Pocet pacientll gliflozin +
MET (HI) 4051 7 526 11671 14 694 18122
Svét S Naklady SU + MET (K¢) 936047960 |833124639 |717436297 (591044663 |445 159601
intervenci 191904207 |217987965 (244843292 [272328914
Naklady gliptin + MET (K¢) 1707101769 |6 2 6 1
Naklady gliflozin + MET (HI)
(Ke) 106 161 604 | 199314352 |313400474 |400976192 |501423395
Néklady celkem (K¢) 2749311332 |2951481068 | 3210716423 | 3440453781 |3 669872136
Dopad na rozpocet (K¢) 36 110 807 64 072 222 90 874 533 108 938 024 | 120491472
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Min. dopad na rozpocet (SA) (mil. K¢)* 13,2 24,4 37,7 47,1 57,8
Max. dopad na rozpocet (SA) (mil. K&)** 39,7 73,3 113,1 141,4 173,3
HI — hodnocend intervence

* Zastoupeni pacientl s HbAlc 253 a <60 mmol/mol u lécené populace diabetik( s hladinami 253 mmol/mol o % nasobek
méné, nebo penetrace gliflozinG o % nasobek nizsi

** Zastoupeni pacientl s HbAlc 253 a <60 mmol/mol u lé¢ené populace diabetik( s hladinami 253 mmol/mol o 1,5nasobek
vice, nebo penetrace gliflozind o 1,5nasobek vyssi

# Tento pocet reprezentuje vSechny pacienty, které Zadatel pfifadil k [é¢bé gliptiny nebo GLP-1 analogy

Navrh financniho ujednani ze strany drzitele
Zadatel nepredloZil scénaf s navrzenym finanénim ujednanim.

Posouzeni vySe dopadu na rozpocet
Ustav v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi &. j. MZDR 55936/2015-2/FAR, sp. zn. FAR: L85/2015
provedl| srovnani se skutkové obdobnymi pfipady, pficemz vyse dopadu na rozpocet se jevi jako pfimérena.

Tabulka: Srovnani se skutkové obdobnymi pfipady — sprévni fizeni pro shodna ¢i obdobna onemocnéni

spisova znacka |éCivy pripravek indikace dopad na rozpocet
SUKLS73511/2013 FORXIGA diabetes mellitus dohoda s pldtci
SUKLS157844/2014 metformin + sitagliptin diabetes mellitus 72-486 milionl K¢
SUKLS98999/2014 pioglitazon diabetes mellitus 11-88 milion( K¢
SUKLS151561/2014 RS 9/5 diabetes mellitus 46-303 miliond K¢
SUKLS151561/2014 TRESIBA diabetes mellitus 6-53 milion0 K¢
SUKLS90762/2015 XULTOPHY diabetes mellitus 21-87 miliond K¢
sukls204763/2016 TRULICITY diabetes mellitus 2-5 milion( K¢
SUKLS322475/2018 OZEMPIC diabetes mellitus 3-11 milionl K¢
SUKLS263555/2019 OZEMPIC diabetes mellitus dohoda s pldtci
SUKLS334596/2019 FORXIGA diabetes mellitus 16-93 milionl K¢

Konkrétni vySe, co za pfiméfeny nebo nepfiméreny dopad na rozpocet ve skutkové obdobnych pfipadech lze
povaZovat, je dle vySe uvedeného rozhodnuti vymezena rozhodovaci praxi spravnich organt a soudd. Srovnani se
skutkové obdobnymi pfipady vsak dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, Zn.:
L71/2019 neni bez dal3iho dostate¢né pro posouzeni vy$e dopadu na rozpocet. Ustav proto nize uvadi nasledujici.
V pfipadé, Ze stanoveni Uhrady lécivému pfipravku s vySe uvedenym dopadem na rozpocet neni v souladu
s vefejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohrozeni
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav pozaduje takové vyjadieni zdravotnich pojistoven ve lhGté
pro vyjadfeni se k podkladiim. Dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi maji byt vyjadreni zdravotnich pojistoven
k vysSi dopadu na rozpocet prezkoumatelna a podlozena relevantnimi dvahami.

Pokud Ustav od(ivodnéné vyjadreni zdravotnich pojistoven obdrzi, navrhne lé¢ivému p¥ipravku thradu nestanovit.
Ustav dne 9. 4. 2026 takové vyjadieni obdriel od ucastnikii VZP (€. j. sukl137747/2026) a Svaz (&. j.
sukl138945/2026). V dal$im pribéhu spravniho fizeni viak byla Ustavu dne 28. 4. 2026 a 6. 5. 2026 predlozena
smluvni ujednani zajistujici akceptovatelny dopad na rozpocet, ktera Zadatel uzaviel s Géastniky Svaz i VZP (&. j.
sukl156203/2026, ¢. j. sukl161837/2026). Vzhledem k tomu Ustav povazuje dopad na rozpocet za souladny
s vefejnym zdjmem.

Zavér analyzy
Analyza dopadu na rozpocet LP JARDIANCE (empagliflozin) v kombinaci s MET v indikaci DMT2 u populace pacientt
neuspokojivé kompenzovanych na lé¢bé MET se vstupni hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az <60 mmol/mol odhaduje
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4051 a718 122 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 36,1 az 120,5 miliond K¢ v prvnich péti letech. Vysledny

dopad na rozpocet Ize s ohledem na vySe uvedené v kapitole ,Posouzeni vyse dopadu na rozpocet” povazovat za

souladny s vefejnym zajmem.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky tGhrady

Navrhované zmény oproti sou¢asnému stavu jsou zvyraznény tucné:

LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1, kéd SUKL 0210022, LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1, kéd SUKL 0210027

E/DIA, END, INT, KAR, GER, NEU

P:
A)

B)

Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientl, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespor 3 mésicl spole¢né s reZimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbAlc nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni
kompenzace diabetu o 7 % ¢i vysSimu poklesu hladiny HbAlc a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich IéCby, ptipravek neni dale hrazen.

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacient(, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespori 3 mésicl spole¢né s rezimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c niz$i nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢&i vyssi pokles hladiny HbAlc a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |écby, ptipravek neni dale
hrazen.

Empagliflozin je hrazen jako pfidatna terapie u pacient(:

1) s chronickym srdecnim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2,
u kterych i pres optimalni 1é¢bu pfetrvavd symptomatologie tfidy NYHA Il az lll. Optimalni [é¢bou se rozumi
|écba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo inhibitorem receptoru
angiotenzinu a neprylisinu a zdroven beta-blokdatorem a antagonistou mineralokortikoidniho receptoru.
Optimalni |é¢ba je poddna v cilové davce dle doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.

2) se symptomatickym chronickym srdec¢nim selhanim tfidy NYHA Il aZ Il s EF vétsi neZ 40 % a eGFR
vétsinez 20 ml/min/1,73 m2 a hodnotou NT-proBNP vétsi nez 300 pg/ml nebo vétsi nez 600 pg/ml v pfipadé
pacient s fibrilaci sini.

Z prosttedku verejného zdravotniho pojisténi je ve vSech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile
10 mg na den terapie.

LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1, kéd SUKL 0210023, LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1, kéd SUKL 0210026

E/DIA, END, INT, KAR, NEF, GER

P:
A)

Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacient(, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespor 3 mésicl spole¢né s reZimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbAlc nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlep3eni
kompenzace diabetu o 7 % ¢i vy$Simu poklesu hladiny HbAlc a soucasnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |écby, pfipravek neni dale hrazen.
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B)

C)

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientl, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespon 3 mésict spolecné s rezZimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1C nizsi nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyssi pokles hladiny HbA1C a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |é¢by, pfipravek neni dale
hrazen.

Empagliflozin je hrazen u pacientl s chronickym srde¢nim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR
vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2, u kterych i pres optimalni |é¢bu pFetrvava symptomatologie tfidy NYHA Il az
[Il. Optimalni [écbou se rozumi I1éCba alespor jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo
inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokatorem a antagonistou
mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni |écba je podana v cilové ddvce dle doporuceni nebo v
maximalni tolerované davce.

Empagliflozin je hrazen u dospélych pacientd s chronickym onemocnénim ledvin |é¢enych stabilni davkou
inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEl) nebo blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin |
(ARB) nebo u kterych je terapie témito pripravky kontraindikovana ¢i ji nelze poutzit, ktefi maji

1) odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 0,33 az méné nez 0,75 ml/s/1,73 m2 (20 az
méné nez 45 ml/min/1,73 m2) nebo
2) eGFR v rozmezi 0,75 azméné nez 1,5 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 90 ml/min/1,73 m2) a soucasné

pomér albumin/kreatinin v moci alespor 22,6 mg/mmol (200 mg/g) nebo protein/kreatinin v moci alespon
33,9 mg/mmol (300 mg/g) nebo

3) eGFR v rozmezi 0,75 az méné neZ 1,25 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 75 ml/min/1,73 m2) a
soucasné diabetes mellitus 2. typu a pomér albumin/kreatinin v mo¢i méné nez 22,6 mg/mmol (200 mg/g)
nebo protein/kreatinin v moci méné nez 33,9 mg/mmol (300 mg/g).

Z prostredku vefejného zdravotniho pojisténi je ve viech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile
10 mg na den terapie.

Ustavem stanovené podminky tGhrady

Zmény oproti soucasnému stavu jsou zvyraznény tucné:

LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1, kéd SUKL 0210022, LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1, kéd SUKL 0210027

E/DIA, END, INT, KAR, GER, NEU

P:
A)

B)

Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientll, u nichZ pouziti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespor 3 mésicl spolec¢né s reZimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbAlc nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlep3eni
kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyssSimu poklesu hladiny HbAlc a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfri kontrole po 6 mésicich |écby, pfipravek neni dale hrazen.

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientd, u nichz terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespon 3 mésict spolecné s reZimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c nizsi nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyssi pokles hladiny HbAlc a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich Iécby, ptipravek neni dale
hrazen.

Empagliflozin je hrazen jako pfidatna terapie u pacient(:

1) s chronickym srdecnim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2,
u kterych i pfes optimalni lé¢bu pretrvavd symptomatologie tfidy NYHA Il aZ lll. Optimalni [é¢bou se rozumi
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|éCba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo inhibitorem receptoru
angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokatorem a antagonistou mineralokortikoidniho receptoru.
Optimalni |é¢ba je podana v cilové davce dle doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.

2) se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim tfidy NYHA Il aZ Ill s EF vétsi nez 40 % a eGFR
vétsinez 20 ml/min/1,73 m2 a hodnotou NT-proBNP vétsi nez 300 pg/ml nebo vétsi nez 600 pg/ml v pfipadé
pacient( s fibrilaci sini.

Z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi je ve viech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile
10 mg na den terapie.

LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1, kéd SUKL 0210023, LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1, kéd SUKL 0210026

E/DIA, END, INT, KAR, NEF, GER

P:
A)

B)

C)

Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientl, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespor 3 mésicl spole¢né s reZimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbAlc nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni
kompenzace diabetu o 7 % ¢i vysSimu poklesu hladiny HbAlc a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich IéCby, ptipravek neni dale hrazen.

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacient(, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespori 3 mésicl spole¢né s rezimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1C niz$i nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyssi pokles hladiny HbA1C a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |écby, ptipravek neni dale
hrazen.

Empagliflozin je hrazen u pacientl s chronickym srde¢nim selhdnim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR
vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2, u kterych i pres optimalni IéCbu pretrvava symptomatologie tfidy NYHA Il aZ
[ll. Optimalni [é¢bou se rozumi I1é€ba alesponi jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo
inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokatorem a antagonistou
mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni |écba je podana v cilové davce dle doporuceni nebo v
maximalni tolerované davce.

Empagliflozin je hrazen u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin Ié¢enych stabilni davkou
inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEl) nebo blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin |l
(ARB) nebo u kterych je terapie témito pripravky kontraindikovana ¢i ji nelze pouzit, ktefi maji

1) odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 0,33 az méné nez 0,75 ml/s/1,73 m2 (20 az
méné nez 45 ml/min/1,73 m2) nebo

2) eGFR v rozmezi 0,75 azméné nez 1,5 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 90 ml/min/1,73 m2) a soucasné
pomér albumin/kreatinin v moci alespor 22,6 mg/mmol (200 mg/g) nebo protein/kreatinin v moci alespon
33,9 mg/mmol (300 mg/g) nebo

3) eGFR v rozmezi 0,75 az méné nez 1,25 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 75 ml/min/1,73 m2) a
soucasné diabetes mellitus 2. typu a pomér albumin/kreatinin v moc¢i méné nez 22,6 mg/mmol (200 mg/g)
nebo protein/kreatinin v moc¢i méné nez 33,9 mg/mmol (300 mg/g).

Z prostredku verejného zdravotniho pojisténi je ve viech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile
10 mg na den terapie.

Oduvodnéni podminek uhrady
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Indikacni omezeni
l. DMT2
Zadatelem navrhovana zména indikaéniho omezeni Ghrady spo&ivajici ve snizeni minimalni vstupni hodnoty HbA1c,

kterd je rozhodujici pro moznost zahdjeni léCby k Uhradé z prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi, ze
soucasnych 60 mmol/mol nové na 53 mmol/mol je v souladu s Eeskymi® i zahrani¢nimi'>*> doporuéenymi postupy.
Rovné? Ceska diabetologicka spole¢nost CLS JEP (CDS) ve stanovisku ze dne 16. 6. 2025 uvedla, Ze silné podporuje
rozsiteni indika¢niho omezeni thrady LP JARDIANCE pro lé¢bu pacientd s DMT2 ve dvojkombinaci s MET u pacientu
neuspokojivé kompenzovanych na alespon tfimésiéni léébé MET s hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az <60 mmol/mol.
Toto roziiteni je dle CDS v souladu se spravnou klinickou praxi a mezinarodnimi doporuéenimi, které CDS v otazkach
lé¢by DMT2 prejima. Ustav dopliiuje, Ze dle aktudlnich doporuceni je nezbytné glykemickych cild dosahovat
bezpecnou cestou, tj. bez hypoglykemii. Lécba EMPA (vCetné posuzované kombinace s MET) se vyznacuje nizkym
rizikem hypoglykemickych pfihod, a proto umoznuje dosazeni pfisnéjsich glykemickych cill bezpeénou cestou.
Nakladova efektivita poZzadovaného rozsifeni indikaéniho omezeni byla prokazana.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav pfistoupil k rozsifeni indikaéniho omezeni uhrady LP JARDIANCE, které spocivé

ve snizeni minimalni vstupni hodnoty HbA1lc ze souéasnych 60 mmol/mol nové na 53 mmol/mol.

1. Symptomatické chronické srdecni selhani s EF >40 %
Ustav v souladu s ndvrhem Zadatele rozsifil indikacni omezeni thrady LP JARDIANCE, kédy SUKL 0210022 a
0210027, také v indikaci symptomatické chronické srdecni selhani, a to o populaci pacientl se symptomatickym

chronickym srde¢nim selhanim s EF >40 % s fibrilaci sini se vstupni hodnotou NT-proBNP v rozmezi >600 pg/ml aZ
900 pg/ml. Toto rozéifeni indikaéniho omezeni je v souladu s SmPC JARDIANCE® a s doporuéenymi postupy.*’” Ustav
LP JARDIANCE v indikaci symptomatické chronické srde¢ni selhdni nestanovuje indikacni omezeni Uhrady nad rdmec

indikacniho omezeni Uhrady v zadsadé terapeuticky zaménitelného LP FORXIGA.

Preskripéni omezeni

Ustav vsouladu sndvrhem Zadatele rozsifil preskripéniho omezeni o odbornost geriatrie (GER). K rozsifeni
preskripéniho omezeni LP JARDIANCE o odbornost GER se vyjadfila Ceska nefrologickd spoleénost (CNS)*, Ceska
gerontologicka a geriatricka spole¢nost CLS JEP (CGGS)*® €DS*® a Ceskd endokrinologickd spole¢nost CLS JEP (CES)®.
CNS a CGGS povazuji rozsiteni preskripce LP JARDIANCE na odbornost GER za Uéelné, nebot data o gliflozinech a
jejich ucinnosti u pacientl ve véku nad 75 let jsou k dispozici se zachovanim stejné kardio a renalni protekce jako u
celé |é¢ené populace. DS zaujima k otazce Géelnosti roziiteni preskripéniho omezeni LP JARDIANCE o odbornost
GER neutralni stanovisko. Ze stanovisek CGGS*a CDS* dale vyplyva, e moZnost preskripce geriatrem zlepsi

navaznost péce o pacienta odesilaného specialistou do péce geriatra. CES* se zcela pfipojuje ke stanovisku CDS*.

Odborné spole¢nosti NS, CGGS a CDS se shoduji na tom, e roziiteni preskripce na odbornost GER nezvysi cilovou
populaci pacient(, ale pouze umozni pokracdovani v preskripci v pfipadech, kdy je pacient predan do geriatrické
péce. Primdrni preskripce odbornosti GER bude spiSe vyjimecna.

Ustav uvadi, 7e situace popsand odbornymi spole¢nostmi podporuje spise zménu vykazovaciho limitu ze
soucasného symbolu ,E“ ktery neumoznuje prenositelnost preskripce na lékafe odbornosti neuvedené
v preskripénim omezeni, na symbol ,L“, ktery prenositelnost preskripce na l|ékafe odbornosti neuvedené
v preskripénim omezeni umozniuje. Nicméné, zména vykazovaciho limitu ze sou¢asného symbolu ,,E“ na symbol ,L“
by umoznila prenositelnost preskripce nejen na Iékare odbornosti GER, jak je poZadovano, ale také na lékare jinych
odbornosti neuvedenych v preskripénim omezeni. Jednalo by se tedy o stanoveni preskripéniho omezeni nad rdmec
navrhu adatele, kterym je Ustav vazan. Ustav proto v souladu s ndvrhem Zadatele zachoval sou¢asny vykazovaci
limit (symbol ,,E“) a rozsifil preskripéni omezeni na odbornost GER, coz odbornosti GER umozni také pokracovani
v preskripci LP JARDIANCE primdarné predepsaného odbornostmi uvedenymi v sou¢asném preskripénim omezeni
(tj. diabetologie (DIA), endokrinologie (END), vnitini lékarstvi (INT), kardiologie, détska kardiologie, angiologie
(KAR), nefrologie, détska nefrologie (NEF)) tak, jak odborné spoleénosti popsaly ve svych stanoviscich®¢,
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Ustav v souladu s ndvrhem Zadatele rozsifil preskripéni omezeni LP JARDIANCE, kédy SUKL 0210022 a 0210027 o
odbornost neurologie (NEU). Ceskd neurologicka spoleé¢nost CLS JEP (CNeus$) a jeji Cerebrovaskularni sekce povazuji

rozsiteni preskripéniho omezeni LP JARDIANCE na odbornost NEU za Ucelné, nebot umozni v€asné zahajeni nebo
pokracovani preskripce tohoto LP u pacientl po cévni mozkové prihodé (CMP), ktefi jiz nyni spliuji indikacni
kritéria. Nejedna se o nové pacienty, ale o stavajici populaci indikovanou k 1é¢bé.>° Rovnéz odborné spoleénosti CES
a CKS povaiuji rozéifeni preskripce LP JARDIANCE za Géelné.>“*2 CNeuS neocekava zadny ndrlst poctu pacientl

[é€enych EMPA v souvislosti s rozsifenim preskripéniho omezeni na odbornost NEU. Pacienti jsou jiz nyni indikovani
dle stavajicich indikaénich kritérii, preskripci vSak musi zajistovat jiny odbornik. Dojde tak celkové k ¢asnéjsi
preskripci a potencialné i vét§imu snizeni komplikaci srdeéniho selhdni (a tedy i nasledné vy3si Ghrady péce).>° CES
uvedla, Ze indikacni omezeni LP JARDIANCE je ve vSech tfech indikacich (chronické srdec¢ni selhani, diabetes,
chronické onemocnéni ledvin) definované jednotlivymi parametry (EFLK, resp. NT-proBNP, HbAlc, eGFR, resp.
UACR) tak, Ze pacient splniujici tato kritéria by jiZz s ohledem ke svym diagnézam mél absolvovat vysetreni

specialistou — internistou, diabetologem, kardiologem nebo nefrologem. Proto se CES domniva, e rozsifeni

preskripce LP JARDIANCE o odbornost NEU nepovede k vyznamnému narlstu poctu pacienttd lééenych gliflozinem,
ale teoreticky umoini se vyhnout opakovanym navitévam nékterych specialistd jen kvali preskripci gliflozinu.>* CKS
neocekava zadny narlst poctu pacientll lécenych EMPA v souvislosti s rozsifenim preskripéniho omezeni o
odbornost NEU. Pacienti jsou jiZ nyni indikovani a vedeni v odbornostech s preskripénim opravnénim.>* Odborné

spole¢nosti CKS a CNeuS se shoduji na tom, Ze rozsifeni preskripéniho omezeni o odbornost NEU md charakter
organizacni Upravy zajistujici kontinuitu péce podobné jako u geriatrie. Neurologie muze u nékterych pacient(,
zejména hospitalizovanych pro CMP, na zakladé odbéru NT-proBNP casnéji identifikovat pacienty s vysokym
rizikem/vysokou pravdépodobnosti HF a na zakladé potvrzeni diagndzy v ramci bézné probihajicich konsilidrnich
vysetieni kardiologem zahdjit indikovanou l1é¢bu EMPA.>%°2 Obdobné se k otazce rozsifeni preskripéniho omezenio
odbornost NEU vyjadFila také CDS>® a Ceska internistickd spole¢nost CLS JEP (CIS)>*.

K vyroku 1.

Ustav lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0210027 JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkli s obsahem gliflozini k Iécbé diabetu
mellitu 2. typu.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl
s obsahem gliflozinG k Ié¢bé diabetu mellitu 2. typu, a proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravk( zaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nezménil thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zGstava stanovena
ve vysi 2 269,23 KC.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla

stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni léCivého ptipravku byla stanovena jako
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soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pfipravku je stejna jako navrh zadatele a pro vysi Ghrady
tohoto pFipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému ptipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism.a)ac) a
§ 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/DIA, END, INT, KAR, GER, NEU

P:

A) Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientl, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespor 3 mésicl spolec¢né s reZimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbAlc nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni
kompenzace diabetu o 7 % ¢i vysSimu poklesu hladiny HbAlc a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich IéCby, pripravek neni dale hrazen.
2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacient(, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespori 3 mésicl spole¢né s rezimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c niz$i nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢&i vyssi pokles hladiny HbAlc a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |écby, ptipravek neni dale
hrazen.

B) Empagliflozin je hrazen jako pfidatna terapie u pacient(:
1) s chronickym srdecnim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2,
u kterych i pres optimalni 1é¢bu pfetrvavd symptomatologie tfidy NYHA Il az lll. Optimalni [é¢bou se rozumi
|écba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo inhibitorem receptoru
angiotenzinu a neprylisinu a zdroven beta-blokdatorem a antagonistou mineralokortikoidniho receptoru.
Optimalni |é¢ba je poddna v cilové davce dle doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.
2) se symptomatickym chronickym srdec¢nim selhanim tfidy NYHA Il aZ Il s EF vétsi neZ 40 % a eGFR
vétsinez 20 ml/min/1,73 m2 a hodnotou NT-proBNP vétsi nez 300 pg/ml nebo vétsi nez 600 pg/ml v pfipadé
pacient( s fibrilaci sini.
Z prosttedku verejného zdravotniho pojisténi je ve vSech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile
10 mg na den terapie.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé&ivému piipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 2.

Ustav légivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0210022 JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravki s obsahem gliflozinG k Ié¢bé diabetu
mellitu 2. typu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé&ivy pfipravek odpovida skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych pFipravk(
s obsahem gliflozinl k Iécbé diabetu mellitu 2. typu, a proto uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd zaradil.

Ustav vyge uvedenému lé¢ivému pripravku na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nezménil Ghradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena
ve vysi 635,38 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedeného |é&ivého pfipravku je stejna jako ndvrh Zadatele a pro vysi Ghrady
tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyde uvedenému lécivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism.a)ac) a
§ 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/DIA, END, INT, KAR, GER, NEU

P:

A) Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientli, u nichZ pouziti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespor 3 mésicl spolec¢né s reZimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbAlc nizs$i nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni
kompenzace diabetu o 7 % ¢i vysSimu poklesu hladiny HbAlc a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |é¢by, pfipravek neni dale hrazen.
2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientl, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespori 3 mésicd spole¢né s reZimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1lc nizZsi nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢&i vyssi pokles hladiny HbAlc a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich Ié¢by, pFipravek neni dale
hrazen.

B) Empagliflozin je hrazen jako pfidatna terapie u pacient(:
1) s chronickym srde¢nim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2,
u kterych i pres optimalni léCbu pretrvava symptomatologie tfidy NYHA Il aZ lll. Optimalni [éCbou se rozumi
|é¢ba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo inhibitorem receptoru
angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokdatorem a antagonistou mineralokortikoidniho receptoru.
Optimalni |éCba je podana v cilové davce dle doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.
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2) se symptomatickym chronickym srdec¢nim selhanim tfidy NYHA Il az Il s EF vétsi nez 40 % a eGFR
vétsinez 20 ml/min/1,73 m2 a hodnotou NT-proBNP vétsi nez 300 pg/ml nebo vétsi nez 600 pg/ml v pfipadé
pacient( s fibrilaci sini.

Z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi je ve viech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile
10 mg na den terapie.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému piipravku podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 3.

Ustav lé¢ivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0210023 JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pfipravkt s obsahem gliflozini k Ié¢bé diabetu
mellitu 2. typu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé¢ivy pripravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych p¥ipravk
s obsahem gliflozin( k Iécbé diabetu mellitu 2. typu, a proto uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd zaradil.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi nezménil thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zGstava stanovena
ve vysi 680,77 K¢.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zédkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedeného |é¢ivého pfipravku je stejna jako navrh 7adatele a pro vysi Ghrady
tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c¢) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism.a)ac) a
§ 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/DIA, END, INT, KAR, NEF, GER

P:
A) Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 52 (celkem 56)



B)

C)

1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientll, u nichZ pouziti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespor 3 mésicl spolec¢né s reZimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbAlc nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni
kompenzace diabetu o 7 % ¢i vy$Simu poklesu hladiny HbAlc a soucasnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich IéCby, pfipravek neni dale hrazen.

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacient(, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespor 3 mésicl spolecné s rezimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1C niz$i nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyssi pokles hladiny HbA1C a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |é¢by, pfipravek neni dale
hrazen.

Empagliflozin je hrazen u pacientl s chronickym srde¢nim selhdnim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR
vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2, u kterych i pres optimalni |é¢bu pFetrvava symptomatologie tfidy NYHA Il az
[ll. Optimalni [é¢bou se rozumi I1é€ba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo
inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokatorem a antagonistou
mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni |écba je podana v cilové ddvce dle doporuceni nebo v
maximalni tolerované davce.

Empagliflozin je hrazen u dospélych pacientd s chronickym onemocnénim ledvin |é¢enych stabilni davkou
inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEl) nebo blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin |l
(ARB) nebo u kterych je terapie témito pripravky kontraindikovana ¢i ji nelze poutzit, ktefi maji

1) odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 0,33 az méné nez 0,75 ml/s/1,73 m2 (20 az
méné nez 45 ml/min/1,73 m2) nebo

2) eGFR v rozmezi 0,75 azméné nez 1,5 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 90 ml/min/1,73 m2) a soucasné
pomeér albumin/kreatinin v moci alespor 22,6 mg/mmol (200 mg/g) nebo protein/kreatinin v moci alespon
33,9 mg/mmol (300 mg/g) nebo

3) eGFR v rozmezi 0,75 az méné neZ 1,25 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 75 ml/min/1,73 m2) a
soucasné diabetes mellitus 2. typu a pomér albumin/kreatinin v moc¢i méné nez 22,6 mg/mmol (200 mg/g)
nebo protein/kreatinin v moc¢i méné nez 33,9 mg/mmol (300 mg/g).

Z prosttedku verejného zdravotniho pojisténi je ve vSech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile
10 mg na den terapie.

Oduvodnéni:

Ustav stanovil posuzovanému lécivému pfFipravku podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je blize

popsano v ¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 4.

Ustav lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0210026 JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi

zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravkl s obsahem gliflozini k Ié¢bé diabetu
mellitu 2. typu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti

posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych |écivych pfipravka
s obsahem gliflozin( k Iécbé diabetu mellitu 2. typu, a proto uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka zaradil.

Ustav vyge uvedenému lé¢ivému pripravku na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nezménil Ghradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena
ve vysi 2 042,31 Kc¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pfipravku je stejna jako navrh zadatele a pro vysi Ghrady
tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyde uvedenému lécivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism.a)ac)a
§ 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/DIA, END, INT, KAR, NEF, GER

P:

A) Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientl, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespori 3 mésicli spolecné s reZimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci
diabetu definované hladinou HbAlc niz$i nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni
kompenzace diabetu o 7 % ¢i vy$Simu poklesu hladiny HbAlc a souc¢asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |é¢by, pfipravek neni dale hrazen.
2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientl, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespori 3 mésicd spole¢né s reZimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1C nizsi nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyssi pokles hladiny HbA1C a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |é¢by, pFipravek neni dale
hrazen.

B) Empagliflozin je hrazen u pacientl s chronickym srde¢nim selhdnim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR
vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2, u kterych i pfes optimalni [é¢bu pretrvava symptomatologie tfidy NYHA Il aZ
[ll. Optimalni [écbou se rozumi IéCba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo
inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokatorem a antagonistou
mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni |é¢ba je podana v cilové davce dle doporuéeni nebo v
maximalni tolerované davce.

Q) Empagliflozin je hrazen u dospélych pacientd s chronickym onemocnénim ledvin |é¢enych stabilni davkou
inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEl) nebo blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin |
(ARB) nebo u kterych je terapie témito pripravky kontraindikovana ¢i ji nelze poutzit, ktefi maji
1) odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 0,33 az méné nez 0,75 ml/s/1,73 m2 (20 az
méné nez 45 ml/min/1,73 m2) nebo
2) eGFR v rozmezi 0,75 az méné nez 1,5 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 90 ml/min/1,73 m2) a soucasné
pomér albumin/kreatinin v moci alespon 22,6 mg/mmol (200 mg/g) nebo protein/kreatinin v mo¢i alespon
33,9 mg/mmol (300 mg/g) nebo
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3) eGFR v rozmezi 0,75 az méné neZ 1,25 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 75 ml/min/1,73 m2) a
soucasné diabetes mellitus 2. typu a pomér albumin/kreatinin v moc¢i méné nez 22,6 mg/mmol (200 mg/g)
nebo protein/kreatinin v moc¢i méné nez 33,9 mg/mmol (300 mg/g).

Z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi je ve viech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile
10 mg na den terapie.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému piipravku podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

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

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

V pfipadé, Zze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvoldnim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. prfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pfipravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

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

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrui rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujicitho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nésledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z dlivodu ochrany prdv nabytych v dobré vife a ochrany verejného zdjmu, stanovil
zakonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikd fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny tcinek.

Otisk Uredniho razitka

Eva Forgacovav.r.
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 13.5.2026
Vyhotoveno dne 14.5.2026

Za spravnost vyhotoveni: Tamara Obstova
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