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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 
(„dále jen ministerstvo") dne 11. září 2017, evidované pod č.j.: 36172/2017/MIN/KAN 
ve věci „kdo a proč přikázal XARELTO užívat jen jeden rok?", Vám sděluji následující: 

Předně je potřeba uvést, že neexistuje žádný právní předpis, který by pojištěnci přikazoval 
užívat jakýkoliv léčivý přípravek po určité časové období. Dle § 13 zákona č. 48/1997 Sb., 
o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, 
ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 48/1997 Sb.") ale platí, že ze zdravotního 
pojištění se pojištěnci hradí zdravotní služby v rozsahu a za podmínek stanovených tímto 
zákonem. Jinými slovy, úhrada zdravotní služby ze zdravotního pojištění, 
tedy i poskytování léčivých přípravků, může být omezeno podmínkami stanovenými 
zákonem. 

Jak již bylo uvedeno v odpovědi ministerstva ze dne 7. 8. 2017, úhrada léčivých přípravků 
hrazených v rámci ambulantní péče z prostředků veřejného zdravotního může být 
v souladu se zákonem č. 48/1997 Sb. podmíněna splněním podmínek úhrady. Podmínky 
úhrady jsou stanovovány ve správních řízeních vedených Státním ústavem pro kontrolu 
léčiv (dále také jen jako „Ústav"). Z uvedeného vyplývá, že podmínky úhrady léčivých 
přípravků hrazených z prostředků veřejného zdravotního pojištění stanovuje Ústav. 
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Podmínky úhrady léčivých přípravků XARELTO 15 MG a 20 MG, 
stanovené ve správním řízení sp. zn. SUKLS215786/2013, o kterém jsme Vás již 
informovali v odpovědi ze dne 7.8.2017, Vám ve Vašem případě v souladu 
s ustanovením § 11 odst. 1 písm. d) zákona č. 48/1997 Sb. zaručují nárok na čerpání 
úhrady z prostředků veřejného zdravotního pojištění po dobu jednoho roku. Omezení 
úhrady léčivých přípravků XARELTO 15 MG a 20 MG, obsahujících léčivou látku 
rivaroxaban, v indikaci léčby a sekundární prevence hluboké žilní trombózy nebo plicní 
embolie na jeden rok, Ústav ve správním řízení sp. zn. SUKLS55153/2012 odůvodnil 
následovně: „Zkušenosti s rivaroxabanem o síle 15 MG a 20 MG v této indikaci po dobu 
delší než 12 měsíců jsou omezené". Omezení úhrady léčivých přípravků XARELTO 15 
MG a 20 MG v uvedené indikaci na jeden rok bylo dále podpořeno stanoviskem České 
angiologické společnosti České lékařské společnosti J. E. Purkyně ze dne 30. 5. 2012. 
Z výše uvedeného vyplývá, že smyslem a účelem omezení podmínek úhrady léčivých 
přípravků XARELTO 15 MG a 20 MG v uvedené indikaci na 12 měsíců, je především 
zajištění bezpečné a účinné terapie. 

Pro úplnost uvádím, že lékaři poskytující zdravotní služby předepisují léčivé přípravky 
účelně dle své odbornosti. Pokud Váš ošetřující lékař na základě Vašeho zdravotního 
stavu a z hlediska odborného uzná, že je pro Vás užívání léčivého přípravku XARELTO 15 
MG nebo XARELTO 20 MG, vhodné i po uplynutí doby 12 měsíců, může Vám tyto léčivé 
přípravky předepsat k přímé úhradě, kdy si jej ale budete muset plně uhradit z vlastních 
finančních prostředků. 

S pozdravem 

Mgr. Daniela Kobilková 
ředitelka odboru Kanceláře ministra 
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