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Odpověď Ministerstva zdravotnictví na žádost o informaci dle zákona 
č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů 

K Vámi podané žádosti o poskytnutí informace dle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném 
přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů, doručené Ministerstvu zdravotnictví 
dne 24. července 2017, evidované pod č.j.: 36172/2017/MIN/KAN ve věci úhrad léčivých 
přípravků XARELTO a objemu mezd všech zaměstnanců MZ za rok, Vám sděluji 
následující: 

U některých léčivých přípravků hrazených v rámci ambulantní péče z prostředků 
veřejného zdravotního pojištění je úhrada podmíněna splněním podmínek úhrady 
stanovených Státním ústavem pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav") správním rozhodnutím 
vydaným podle zákona č.48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně 
a doplnění některých souvisejících zákonů (dále jen „zákon č. 48/1997 Sb."). Splnění 
podmínek úhrady může být podmíněno preskripčním omezením (úhrada je omezena 
na konkrétní odbornost předepisujícího lékaře) anebo indikačním omezením (úhrada 
ze zdravotního pojištění je omezena na konkrétní indikaci, tedy na léčbu konkrétního 
onemocnění či pro charakteristickou skupinu pacientů). Pokud pacient nesplňuje 
stanovené podmínky úhrady konkrétního léčivého přípravku, nemá podle § 11 odst. 
1 písm. d) zákona č. 48/1997 Sb. nárok na jeho úhradu z veřejného zdravotního pojištění. 

Stanovování výše a podmínek úhrady jednotlivým léčivým přípravkům probíhá jako 
důkazně náročný proces podle pravidel specifických pro správní řízení o výších 
a podmínkách úhrady léčivých přípravků. Hodnotí se v něm jak otázky medicínské, tak 
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otázky farmakoekonomické, zejména únosnost výše úhrady pro limitované finanční 
prostředky systému veřejného zdravotního pojištění. 

Ve věci úhrad léčivých přípravků XARELTO bylo vydáno rozhodnutí Ústavu 
č. j . sukl102783/2016 ze dne 30. 3. 2016 ve správním řízení sp. zn. SUKLS215786/2013 
v rámci hloubkové revize systému výší a podmínek úhrad z veřejného zdravotního 
pojištění. V souladu s ustanovením § 39h odst. 4 zákona č. 48/1997 Sb. je toto rozhodnutí 
Ústavu předběžně vykonatelné. 

Léčivé přípravky XARELTO (léčivá látka rivaroxaban) určené k antikoagulační terapii mají 
rozhodnutím Ústavu pro různé síly a různé velikosti balení stanoveny různé podmínky 
úhrady z veřejného zdravotního pojištění, které zajišťují hospodárné využití nákladné 
léčby. 

Z Vašeho podání vyplývá, že jste užíval jeden z léčivých přípravků XARELTO, který má 
úhradu z veřejného zdravotního pojištění omezenou indikačním omezením v případě léčby 
a sekundární prevence hluboké žilní trombózy nebo plicní embolie na jeden rok. 
Jedná se tedy o léčivý přípravek XARELTO s jedním z následujících kódů Ústavu: 
0168897, 0168898, 0168899, 0168903, 0168904 (dále jen „léčivý přípravek XARELTO"). 

Dle části indikačního omezení léčivého přípravku XARELTO, předepisuje tento léčivý 
přípravek k úhradě z veřejného zdravotního pojištění lékař specializace internista, 
neurolog, kardiolog, angiolog, hematolog, ortoped, chirurg a geriatr; a to v indikaci léčby 
a sekundární prevence hluboké žilní trombózy nebo plicní embolie: 

a) po dobu tří měsíců pokud rizikový faktor vzniku trombózy pominul - v případě 
"sekundární trombózy", např. po operaci, po úrazu, po porodu, 

b) po dobu šesti měsíců pokud nebyl vyvolávající faktor vzniku zjištěn, tj. jedná se 
o idiopatickou trombózu, 

c) po dobu dvanácti měsíců u nemocných s významnou trombofilií (zvýšenou 
srážlivostí krve), zejména vrozenou, případně jde-li o recidivu proximální 
flebotrombózy (hluboké žilní trombózy) nebo symptomatické plicní embolie (ucpání 
krevního řečiště plic krevní sraženinou) a při zvýšeném riziku recidivy na podkladě 
získaného, trvajícího trombofilního stavu. 

Léčivý přípravek XARELTO má stanoveno následující preskripční omezení 
s vykazovacím limitem „E": ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí, traumatologie; 
neurologie, dětská neurologie; kardiologie, dětská kardiologie, angiologie; vnitřní lékařství; 
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hematologie a transfúzní lékařství, dětská onkologie a hematologie; geriatrie; chirurgie, 
dětská chirurgie, cévní chirurgie, hrudní chirurgie, kardiochirurgie, orální a maxilofaciální 
chirurgie, neurochirurgie, plastická chirurgie, traumatologie. 

Vykazovacím limit „E" označuje tzv. „nepřenositelnosť preskripčního omezení. 
To znamená, že léčivý přípravek XARELTO je oprávněn předepsat k úhradě zdravotní 
pojišťovnou pro výše uvedené skupiny pacientů pouze lékař se specializovanou 
způsobilostí s označením odbornosti uvedené v preskripčním omezení, který má pro tuto 
specializovanou způsobilost uzavřenou se zdravotní pojišťovnou smlouvu o poskytování 
předmětné zdravotní služby. 

Pro plné znění podmínek úhrady léčivého přípravku XARELTO z prostředků veřejného 
zdravotního pojištění si dovolujeme podle ustanovení § 6 odst. 1 zákona o svobodném 
přístupu k informacím odkázat na zveřejněnou informaci, která je dostupná na webových 
stránkách Ústavu, v databázi léků, po zadání konkrétního názvu léčivého přípravku 
a otevření záložky ceny a úhrady, např.: 
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0168898&tab=prices. 

Omezení úhrady v uvedené indikaci na 12 měsíců Ústav stanovil ve výše uvedeném 
správním rozhodnutí na základě stanoviska České angiologické společnosti České 
lékařské společnosti J. E. Purkyně ze dne 30. 5. 2012, kde je uvedeno, že „u nemocných 
s významnou trombofilií, zejména vrozenou může být indikována sekundami prevence 
recidivy TEN (tromboembolické nemoci) na dobu až 12 měsíců." Z uvedeného vyplývá, 
že smyslem a účelem časově omezeného indikačního omezení léčivého přípravku 
XARELTO je především zajistit pacientovi jeho bezpečné a účinné použití z hlediska 
medicínského. 

KVaší druhé otázce Vám sděluji, že objem prostředků na platy na Ministerstvu 
zdravotnictví za rok 2016 činil 233 199 264 Kč. 

S pozdravem 

Mgr. Daniela KobHková 
ředitelka odboru Kanceláře ministra 
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