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Státní ústav pro kontrolu léčiv 

Sekce cenové a úhradové regulace 

Šrobárova 48 

Praha 

 

 

Ke sp. zn.: SUKLS166300/2017 

 

 

V Praze dne 28. února 2019 

 

 

 

Správní řízení o změně výše a podmínek úhrady léčivého přípravku XIAPEX, INJ PSO LQF 

1X0,9MG+SOLV, kód SÚKL 0168122 vedené pod spisovou značkou SUKLS166300/2017 

 

 

 

Vážená paní,  

Vážený pane, 

 

 

I. 

Držitel rozhodnutí o registraci společnost Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)  

se sídlem SE-112 76 Stockholm, Švédsko zastoupená Bc. PharmDr. Ivanou Minarčíkovou, Ph.D., 

Molákova 13, Brno, 628 00 (dále jen Žadatel“) v návaznosti na dosavadní průběh předmětného 

správního řízení, na cenové reference vložené do spisu dne 21. 1. 2019, na závěry Státního ústavu 

pro kontrolu léčiv uvedené v 2. Hodnotící zprávě, na žádost o změnu obsahu podání ze dne 21. 1. 

2019, na výsledky jednání se Svazem zdravotních pojišťoven a Všeobecnou zdravotní pojišťovnou a 

na odborné stanovisko České urologické společnosti České lékařské společnosti Jana Evangelisty 

Purkyně ze dne 7. 2. 2019 předkládá následující vyjádření: 

 

 

II. 

Dne 30. 6. 2017 bylo zahájeno individuální správní řízení o změně výše a podmínek úhrady léčivého 

přípravku XIAPEX, 0,9MG INJ PSO LQF 1+1X3ML, 0168122 (dále „LP XIAPEX“). 

Dne 26. 10. 2017 byla Státním ústavem pro kontrolu léčiv (dále „Ústav“) vydána 1. Hodnotící zpráva a 

Sdělení o ukončení zjišťování podkladů pro rozhodnutí. 

Dne 9. 11. 2017 byla Ústavu doručena Žadatelova žádost o přerušení řízení, které Ústav vyhověl a 

správní řízení bylo do 8. 12. 2017 přerušeno. 

Dne 8. 12. 2017 Ústav obdržel žádost Žadatele o změnu obsahu podání a Vyjádření Žadatele 

k podkladům pro rozhodnutí. 

Dne 30. 1. 2017 Ústav objednal zpracování odborného stanoviska u České urologické společnosti 

České lékařské společnosti Jana Evangelisty Purkyně (OS). 

Dne 9. 2. 2018 bylo do spisu vloženo Odborné stanovisko OS. 

Dne 15. 3. 2018 Ústav vyzval Žadatele k součinnosti Výzvou k součinnosti poskytování informací (dále 

jen „Výzva“). 

Dne 27. 3. 2018 byla Ústavu doručena žádost Žadatele o přerušení předmětného řízení. Jako důvod 

pro přerušení Žadatel uvedl zajišťování potřebných důkazů spočívajících v poskytnutí podkladů 

potřebných pro vydání rozhodnutí v návaznosti na šestnáct položek požadavků Výzvy. 

Dne 8. 6. 2018 Ústav obdržel podání Žadatele jako reakci na výzvu k součinnosti. (Reakce na Výzvu) 

Dne 15. 10. 2018 byla Ústavem vydána 2. Hodnotící zpráva (2. HZ) a Sdělení o ukončení zjišťování 

podkladů pro rozhodnutí.  
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Dne 29. 10. 2018 byla Ústavu doručena žádost Žadatele o přerušení předmětného správního řízení, 

které Ústav vyhověl a správní řízení bylo do 31. 12. 2018 přerušeno. Jako důvod pro přerušení 

Žadatel uvedl jednání se zdravotními pojišťovnami, na kterých pracuje na základě doporučení Ústavu, 

uvedeném ve 2. HZ, snížit návrh úhrady, nebo snížit náklady na léčbu léčivým přípravkem XIAPEX 

uzavřením některého typu dohody se zdravotními pojišťovnami. 

Dne 21. 1. 2019 Ústav obdržel žádost Žadatele o změnu obsahu podání, které Ústav vyhověl.  

 

Žadatel v návaznosti na závěry a doporučení Ústavu uvedené ve 2. HZ: 

- Přehodnotil znění indikačního omezení podmínek úhrady, pro kterou žádá úhradu léčivého 

přípravku XIAPEX ze systému veřejného zdravotního pojištění v indikaci Peyronieho nemoc 

(PN) 

- Inicioval a uskutečnil jednání se Svazem zdravotních pojišťoven (dále „SZP“), které proběhlo 

dne 3. ledna 2019. 

- Inicioval a uskutečnil jednání se Všeobecnou zdravotní pojišťovnou (dále „VZP“), které 

proběhlo dne 15. ledna 2019. 

- Požádal o změnu obsahu podání znění podmínek úhrady léčivého přípravku XIAPEX 

s doložením závažné újmy na základě vlastního přehodnocení a na základě jednání se SZP a 

VZP. Nově navržené znění podmínek úhrady je následující: 

S 

P: Léčba Dupuytrenovy kontraktury (DK) pomocí léčivého přípravku Xiapex je hrazena u pacientů 

starších 18 let s diagnózou DK a kontrakturou alespoň jednoho MP kloubu v rozmezí ≥ 20° až ≤ 100° 

nebo jednoho PIP kloubu v rozmezí ≥ 20° až ≤ 80° a pozitivním „table top test“ definovaným jako 

neschopnost položit zároveň napnutý postižený prst (prsty) a dlaň na plochu stolu. Je hrazena pouze 

jedna injekce v rámci jedné terapeutické intervence a to pouze u pacientů, u kterých je možné zaléčit 

všechny kontraktury na jedné ruce jednou aplikací Xiapexu. Další reaplikace Xiapexu při 

nedostatečném léčebném efektu tohoto zákroku není hrazena. 

 

Léčba Peyronieho nemoci (PN) pomocí léčivého přípravku Xiapex je hrazena u pacientů starších 18 

let s diagnózou PN a hmatným plakem a deformitou zakřivení ≥ 30° až ≤ 60°. Pokud je v rámci jedné 

terapeutické intervence deformita zakřivení menší než 15 stupňů, nebo pokud lékař stanoví, že další 

léčba není klinicky indikována, pak následná aplikace Xiapex není hrazena. 

Jsou hrazeny maximálně čtyři injekce v rámci jedné terapeutické intervence. 

Přípravek Xiapex musí být podáván lékařem, který je příslušně proškolený ve správném podávání 

léčivého přípravku a má zkušenosti s diagnostikou a léčbou urologických onemocnění u mužů. 

Další reaplikace Xiapexu při nedostatečném léčebném efektu v rámci jedné terapeutické 

intervence není hrazena. 

 

- Objednal zpracování odborného stanoviska u České urologické společnosti České lékařské 

společnosti Jana Evangelisty Purkyně. (Objednávka odborného stanoviska OS) 

- Aktualizoval farmakoekonomické hodnocení a odhad dopadu na rozpočet a nechal jej 

validovat Farmakoekonomickým panelem expertů společnosti MeDeCorp s.r.o.
 1
  

- V režimu obchodní tajemství poskytl Ústavu k urychlenému posouzení předložených 

aktualizovaných farmakoekonomických podkladů funkční model. Tento model označen za 

                                                           
1
Farmakoekonomický panel expertů: 

Ing. Vojtěch Kamenský: jednatel společnosti MeDeCorp s.r.o., dále zaměstnán jako akademický 
pracovník ČVÚT, Fakulta biomedicínského inženýrství, vědecká a pedagogická činnost (výuka 
předmětů SIPZ, Hodnocení zdravotnických technologií, Biostatistika, Základy modelování a simulace) 
Ing. Ondřej Gajdoš: Jednatel společnosti MeDeCorp s.r.o., dále zaměstnán jako akademický 
pracovník ČVÚT, Fakulta biomedicínského inženýrství, vědecká a pedagogická činnost (výuka 
předmětů Hodnocení zdravotnických technologií, Legislativa ve zdravotnictví a klinické hodnocení, 
Ekonomické analýzy ve zdravotnictví, Základy modelování a simulace) 
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předmět obchodního tajemství podle ustanovení § 39f odst. 11 zákona o veřejném zdravotním 

pojištění Žadatel Ústavu zaslal elektronicky v samostatném podání. 

 

 

 

III. 

CENOVÁ REFERENCE NA KYPRU 

a) Cena výrobce na Kypru 

Jak Žadatel uvedl v podání ze dne 28. 6. 2018, léčivý přípravek XIAPEX, INJ PSO LQF 

1X0,9MG+SOLV není na Kypru obchodován a tento stav setrvává („Innopro letter for Xiapex“). 

Současně je Ústavem prezentovaná cena výrobce předmětného přípravku nejen fiktivní, protože 

XIAPEX není na Kypru obchodován, ale současně je její teoretická výše spočítána nesprávně 

(ÖBIG), což potvrzuje kyperské ministerstvo zdravotnictví (potvrzení kyperského MZ). 

K otázce prokazování přítomnosti léčivých přípravků na referenčním trhu se vyjádřil Nejvyšší 

správní soud ve svém recentním rozsudku ze dne 25. 10. 2018, č. j. 10 As 190/2018 – 61. Nejvyšší 

správní soud došel k závěru, že povinnost shromáždit údaje prokazující přítomnost léčivého přípravku 

na trhu (jeho obchodovatelnost) měl v posuzované věci Ústav. Za zjištění skutkového stavu je v 

souladu se zásadou materiální pravdy primárně odpovědný správní orgán, který je povinen opatřit 

podklady pro vydání rozhodnutí. Této povinnosti se nemůže zbavit poukazem na vyvratitelnou 

domněnku zakotvenou v § 39g odst. 8 zákona o veřejném zdravotním pojištění. Domněnku správnosti 

údajů o přítomnosti léčiva nelze aplikovat, jelikož žádné takové údaje nebyly shromážděny. Existence 

virtuálních cen léčiv v cenových referencích automaticky neznamená, že jsou daná léčiva přítomna na 

trhu. (FAR: L22/2016) 

Žadatel konzistentně setrvává na své námitce, že léčivý přípravek XIAPEX není na kyperském trhu 

obchodován, což bylo doloženo originálem signovaného prohlášení generálního ředitele exkluzivní 

distribuční firmy INNOPRO pro farmaceutickou firmu SOBI na kyperském trhu, pana George 

Limbouris (viz příloha „Innopro letter for Xiapex“).  

 

K otázce obchodní přirážky, kterou Ústav použil ve správním řízení vedeném pod sp. zn. 

sukls123624/2015 se vyjádřilo Ministerstvo zdravotnictví ve svém rozhodnutí ze dne 23. 11. 2018, ve 

kterém uvedlo, že Ústav má vysvětlit, proč zvolil takovou výši obchodní přirážky nebo marže, jakou při 

kalkulaci zvolil. Zároveň se Ústav musí náležitě vypořádat s důkazy týkajícími se obchodní přirážky, 

které předložili odvolatelé (srov. § 68 odst. 3 správního řádu). (FAR: L22/2016) 

Žadatel trvá na svém tvrzení, že je nejasné a nepřezkoumatelné, jak Ústav dospěl ke konkrétní výši 

obchodní přirážky, když od roku 2005 je na Kypru nový systém cenotvorby a kyperské ministerstvo 

zdravotnictví oficiálně deklarovalo, že neexistuje žádný oficiální zdroj, který uvádí výrobní ceny na 

Kypru, protože současný cenový systém na Kypru nereguluje výrobní ceny a marži 

velkoobchodu, reguluje maximální cenu velkoobchodu a marži lékárny. Pokud není kyperskému 

ministerstvu zdravotnictví známa marže velkoobchodu (potvrzení kyperského MZ), potom je výše 

marže použitá Ústavem při výpočtu ceny výrobce z virtuální maloobchodní ceny nepřezkoumatelná, a 

proto je nepřezkoumatelná také vypočítaná fiktivní cena výrobce 

 

V návaznosti na nedávné vyjádření Nejvyššího správního soudu v recentním rozsudku ze dne 

25. 10. 2018 a závěry Ministerstva zdravotnictví v jeho rozhodnutí ze dne 23. listopadu 2018, 

která jsou, podle názoru Žadatele, aplikovatelná na předmětné správní řízení, si Žadatel dovoluje 

Ústav požádat o přehodnocení zpracování cenových referencí předmětného léčivého přípravku a 

při výpočtu základní úhrady předmětného přípravku nezohlednit, resp. nepočítat s cenou 

výrobce předmětného přípravku na Kypru pro jeho neobchodovatelnost na kyperském trhu, a 

pro jeho neznámou kyperskou cenu výrobce. 
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III. 

LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK XIAPEX V LÉČBĚ DUPUYTRENOVY KONTRAKTURY 

Žadatel souhlasí se závěry Ústavu uvedené ve 2. HZ ve vztahu k léčbě Dupuytrenovy kontraktury. 

 

 

IV. 

LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK XIAPEX V LÉČBĚ PEYRONIEHO NEMOCI  

Žadatel souhlasí se Souhrnem posouzení terapeutické zaměnitelnosti uvedeným ve 2. HZ (str. 20 a 
21), ve kterém Ústav uvádí: 

- XIAPEX je jedinou možností farmakoterapie registrované pro indikaci PN. V klinické praxi v 
ČR je indikován v první linii léčby PN. (Postavení v aktuálních terapeutických doporučeních). 

- Léčbou přípravkem XIAPEX lze u pacientů s PN dosáhnout statisticky i klinicky významného 
zmírnění deformity penisu a zlepšení subjektivních psychosexuálních symptomů PN 
hodnocených pomocí validovaného PDQ dotazníku. Nežádoucími účinky jsou především 
lokální reakce, které se objevují u naprosté většiny pacientů, většinou mírné nebo střední 
intenzity. (Závěr o účinnosti a bezpečnosti terapie). 

- S ohledem na prokázanou účinnost a bezpečnost přípravku XIAPEX a neexistenci jiné 
obvyklé terapie kromě postupu „wait and watch“ v daném stádiu onemocnění a linii jeho léčby 
Ústav nezjistil zásadní limitace odborných podkladů pro účely stanovení úhrady přípravku 
XIAPEX v indikaci léčba Peyronieho nemoci u pacientů starších 18 let s hmatným plakem a 
deformitou zakřivení ≥ 30° až ≤ 60°. (Zásadní limitace odborných podkladů pro účely 
stanovení úhrady). 

- Akceptování postupu „wait and watch“ za vhodnou komparátorovou terapii (Vhodné 
komparátorové terapie). 

 
 
IV. 
STANOVENÍ ÚHRADY LP XIAPEX V EU 
Léčivý přípravek XIAPEX je v indikaci PN hrazen např. ve Švédsku, Slovinsku, Nizozemí a na 
Slovensku. Ve Velké Británii a v Německu nebylo o úhradu žádáno. (TLV_Švédsko, Farmatec_NL, 
Rozhodnutie_S07650-OKC-2017-10376) 
 
 
V. 
POČET APLIKOVANÝCH INJEKCÍ XIAPEX 
Z důvodů nutnosti zajistit v dohledném časovém horizontu úhradu jediné možné farmakoterapie 

registrované pro indikaci PN s prokázanou účinností a bezpečností, kterou je aplikace LP XIAPEX (2. 

HZ), Žadatel přistoupil k omezení úhrady na maximálně čtyři injekce léčivého přípravku XIAPEX 

v indikaci PN.  

Dávka 4 injekcí odpovídá mediánu dávek používaných na evropských pracovištích. (Odborné 

stanovisko_prim. Zámečník) Uvedenému počtu injekcí odpovídá klinická praxe v USA, kde bylo od 28. 

2. 2014 do 27. 2. 2015 léčeno 4.984 pacientů 19.939 injekcemi LP XIAPEX, což odpovídá 

průměrnému počtu 4 injekcí na 1 pacienta. (TLV 2015, SK-FE_Xiapex) 

 
Uvedenou skutečnost konstatovala ve svém odborném stanovisku také OS, když uvedla, že 

v současné době je medián aplikovaných dávek LP Xiapex v rámci jedné intervence u mužů s M. 

Peyronie v počtu 4. (Odborné stanovisko OS) 

 

 

V. 

JEDNÁNÍ SE ZDRAVOTNÍMI POJIŠŤOVNAMI 

V návaznosti na závěry a doporučení Ústavu uvedené ve 2. HZ Žadatel inicioval jednání se zástupci 

zdravotních pojišťoven. 

(TLV 2015, SK-FE_Xiapex) 
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Jednání proběhla dne 3. ledna 2019 (SZP) a dne 15. ledna 2019 (VZP) a zástupci zdravotních 

pojišťoven na nich uvedli, že: 

- uvítají znění podmínek úhrady, které eliminuje nejistotu plátce v parametru rekurence, 

vzhledem k doposud nepublikovaným datům o rekurenci PN po aplikaci LP Xiapex 

- vyčkají na posouzení nákladové efektivity LP Xiapex v indikaci PN ze strany Ústavu 

- v případě stanovení úhrady LP Xiapex v indikaci PN jsou připraveni akceptovat počet 

léčených pacientů s PN pro aplikaci Xiapex v odhadované výši 200 nemocných ročně 

 

 

VI. 

AKTUALIZOVANÉ FARMAKOEKONOMICKÉ HODNOCENÍ  

a) Zdrojová data analýzy a předložené důkazy 

Registrační studie, která je zdrojovým datem farmakoekonomické analýzy, byla připomínkována Food 

and Drug Administration (FDA), která její design schválila a její závěry akceptovala. Zároveň byla 

registrační studie vedena na principu dobré klinické praxe v souladu s ICH Harmonized Tripartite 

Guidelines (Obchodní tajemství_1) 

Z uvedených důvodů se registrační studie řadí mezi důkazy nejvyšší dostupné úrovně a její validita je 

v souladu s principy medicíny založené na důkazech, protože je stěží představitelné, že by právě FDA 

akceptovala jinou formu registrační klinické studie. Zásadní limitace odborných podkladů pro účely 

stanovení úhrady nezjistil ani Ústav. (2. HZ)  

Vzhledem k uvedenému je Žadatel názoru, že zdrojová data analýzy jsou v souladu s Metodikou 

Ústavu SP-CAU-028-W. 

Validitu odborného důkazu pro zpracování farmakoekonomické analýzy byla současně odsouhlasena 

Odbornou společností (Odborné stanovisko OS) a Farmakoekonomickým panelem expertů. 

 

 

b) Typ farmakoekonomického modelu 

Prezentované aktualizované farmakoekonomické hodnocení obsahuje jednocestný strom jednotlivých 

zdravotních stavů, a proto odpovídá modelu typu „rozhodovací strom“. (SP-CAU-028-W) 

 

Vhodnost zvoleného typu farmakoekonomického modelu byla odsouhlasena Farmakoekonomickým 

panelem expertů a současně byla ověřena švédskou a slovenskou regulační agenturou, které 

léčivému přípravku XIAPEX v indikaci léčba PN stanovily úhradu. V této souvislosti předkládáme 

v předmětném správním řízení, vzhledem k akceptovanému jazyku pro úřední komunikaci, Farmako-

ekonomický rozbor lieku XIAPEX podaný v rámci žádosti o úhradu léčivého přípravku XIAPEX na 

Slovensku (SK-FE_Xiapex; v rámci Obchodního tajemství podle ustanovení § 39f odst. 11 zákona o 

veřejném zdravotním pojištění) a Rozhodnutie Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky o 

úhradě léčivého přípravku XIAPEX na Slovensku (Rozhodnutie_S07650-OKC-2017-10376; mimo 

rámec obchodního tajemství), které deklarují stanovení úhrady léčivému přípravku XIAPEX v indikaci 

PN v jiné zemi EU. 
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XIAPEX 

Wait and 

Watch 

Rozhodovací strom 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*dosažení klinicky významného zmírnění deformity penisu a zlepšení subjektivních psychosexuálních 
symptomů PN hodnocených pomocí validovaného PDQ dotazníku (2. HZ). 
** nedosažení klinicky významného zmírnění deformity penisu a zlepšení subjektivních 
psychosexuálních symptomů PN hodnocených pomocí validovaného PDQ dotazníku. 

 

 

 

c) Náklady 

Náklady farmakoekonomické analýzy a odhadu dopadu na rozpočet v indikaci Peyronieho nemoci byly 

aktualizovány pro rok 2019 v souladu se zněním Vyhlášky č. 201/ 2018 Sb., o stanovení hodnot bodu, 

výše úhrad hrazených služeb a regulačních omezení pro rok 2019, Seznamem zdravotních výkonů 

s bodovými hodnota od 1. 1: 2019 (Číselník 1200, www.vzp.cz) a Seznamem cen a úhrad LP/PZLÚ 

k 1. 1. 2019 (SCAU 01012019). Struktura (druhy a typy) nákladů zůstala oproti předchozímu podání 

zachována. Náklady za léčbu komorbidního depresivního onemocnění nebyly do aktualizované 

farmakoekonomické analýzy a odhadu dopadu na rozpočet započítány. 

 

 

 

d) Utilita 

d 1) Utilita – stanovisko Odborné společnosti 

Při neexistenci hodnot utility u pacientů s PN, které by byly publikovány v některé z dostupných 

celosvětových databází (např. PubMed, EBSCO, ProQuest, Springer-Link), a které by byly použitelné 

pro výpočet ve farmakoekonomické analýze, jsme požádali Urologickou společnost České lékařské 

společnosti JEP (OS) o její odborné stanovisko k problematice utility. (Objednávka odborného 

stanoviska OS) 

Ve své odpovědi OS potvrdila, že utility erektilní dysfunkce jsou srovnatelné s hodnotami utility 

Peyronieho nemoci u cílové skupiny pacientů. (Odborné stanovisko OS) 

 

Současně ve svém stanovisku OS konstatovala, že je možné počítat a postupovat podle námi 

uvedeného postupu (Odborné stanovisko OS), který pro přehlednost textu detailně uvádíme níže, 

v bodě d 3) „Utilita a farmakoekonomická analýza“.  

 

 

Léčebná 

intervence 

Neúspěšná 

léčba 

Klinicky nevýznamná 

redukce symptomů PN** 

Klinicky nevýznamná 

redukce symptomů PN** 
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Zároveň ve svém odborném stanovisku OS uvedla, že ED se po aplikaci LP XIAPEX nemění, nebo 

zmírňuje. (Odborné stanovisko OS) Toto konstatování potvrzuje náš konzervativní postup, ve kterém 

počítáme utility pouze s neměnící se ED u 100 % nemocných s PN a zanedbáváme situaci, kdy se 

odstraněním deformity ED zmenší, a tedy dojde ke zvýšení kvality života pacienta.  

V této souvislosti doplňujeme, že vysoký podíl pacientů s PN trpí depresí. Samotná deprese 

snižuje ve své akutní fázi utilitu nemocných na hodnotu 0,54, v udržovací fázi u pacientů v remisi, 

resp. v uzdravení (recovery) dosahuje utilita hodnoty 0,81. (PEA) 
V aktualizované farmakoekonomické analýze jsme při zvoleném konzervativním přístupu se 

snížením kvality života u pacientů s PN vlivem deprese, resp. se zvýšením kvality života po 

vymizení deprese, následkem úspěšné léčbě deformity LP XIAPEX, nepočítali.  

 

V závěru svého stanoviska OS říká, že ED je doprovázející projev, která, pokud se po aplikaci 

XIAPEX zlepší, znamená pozitivní vedlejší účinek léčivého přípravku XIAPEX. (Odborné 

stanovisko OS) 

 

 

d 2) Utilita a SF-36 a deprese 

Kvalita života u pacientů s PN byla sledována v dotazníkovém šetření Testu kvality života Short 

Form-36 (SF-36,Test kvality života).
2
 

Výsledky šetření potvrdily psychické strádání nemocných s PN, kdy se na stupnici subškály duševního 

zdraví (Mental Health Scale, MHS) ukázala konzistentní přítomnost nízkých hodnot MHS po celou 

dobu trvání PN. (Nelson 2008) 

 

Tabulka 1: Hodnoty SF-36 Mental Health Subscale (MHS) podle doby trvání PN od stanovení 

diagnózy v porovnání s Evropskou a regionální standardizovanou populací (Nelson 2008, Kalová 

2005) 

Doba trvání PN  

od její diagnózy (měsíce) 

Nemocní s PN 

SF-36 

(MHS) 

Evropský normál 

Oxford 

SF-36 

(MHS) 

regionální 

(jihočeský) standard 

SF-36 

(MHS) 

0 – 6  48,34 

73,77 77,71 

6 – 12 44,71 

12 – 18 45,76 

Více než 18 46,47 

 

Výsledky SF-36 u nemocných s PN pro doménu duševního zdraví se pohybují v rozmezí od 44,71 do 

48,34 a u zdravé populace dosahují hodnoty 73,77, resp. 77,71. Tyto odlišné hodnoty indikují horší 

úroveň duševního zdraví nemocných s PN a z toho plynoucí horší kvalitu života pacientů s PN 

oproti zdravé populaci. (Nelson 2008, Kalová 2005) 

 

 

                                                           
2
SF-36 je používaným prostředkem pro zjištění kvality života v souvislosti se zdravím. Test obsahuje 

36 otázek, které se týkají osmi domén, které popisují případné omezení funkce. Dimenze života jsou 
vyjádřeny numericky, nižší skóre představuje horší hodnotu a jednotlivé dimenze se pohybují 
v hodnotách od 0 do 100 (0 = smrt, 100 = zdraví). Jednou, ze sledovaných domén, je úroveň kvality 
duševního zdraví. (Vaňásková 2013) 
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Tabulka 2: Hodnoty SF-36 Mental Health Subscale (MHS) podle doby trvání PN od stanovení 

diagnózy a procentuální rozdíl hodnot pacientů s PN v porovnání s Evropskou a regionální 

standardizovanou populací (Nelson 2008, Kalová 2005) 

Doba trvání PN  

od její diagnózy 

(měsíce) 

Nemocní s PN 

SF-36 

(MHS) 

Evropský 

normál Oxford 

SF-36 

(MHS) 

regionální 

(jihočeský) 

standard 

SF-36 

(MHS) 

rozdíl v % 

Nemocní 

s PN 

vs. 
Evropský 

normál 
Oxford 

Nemocní 

s PN 

vs. 

regionální 

(jihočeský) 

standard 

 

0 – 6  48,34 

73,77 77,71 

37,97 41,11 

6 – 12 44,71 
37,01 40,20 

12 – 18 45,76 
34,47 37,79 

Více než 18 46,47 
39,39 42,47 

 

 

Hodnoty duševního zdraví SF-36, jak ukazuje porovnání hodnot duševního zdraví u pacientů s PN 

oproti zdravé populaci (normál Oxford a regionálnímu standardu), jsou u pacientů s PN po jednom 

roce od diagnózy PN oproti zdravé populaci sníženy o více než jednu třetinu v doméně kvality 

života duševního zdraví, a to konkrétně o 34,47 % až 42,47 %. 

V této souvislosti je nutné doplnit, že hodnoty utilit, které vychází z práce Stolk 2000, počítají 

s poklesem hodnot o 9,2 % až 12,7 %, což deklaruje skutečnost, že hodnoty utilit, zvolené pro 

farmakoekonomické hodnocení, jsou konzervativním přístupem.  

Jsme názoru, že kvalita života u pacientů s PN měřená pomocí SF-36 je další důkaz podporující 

náš konzervativní přístup ve farmakoekonomickém hodnocení. 

 

Zásadní vliv na kvalitu života pacientů s PN má výskyt a závažnost psychického strádání a 

depresivního onemocnění, které jsou vyvolány PN. U pacientů s deformitou pod 60° postihují 

symptomy depresivního onemocnění až 74,84 % nemocných, čemuž odpovídá také výskyt u 

subpopulace v randomizované klinické studii. (Reakce na Výzvu) Ve svém konzervativním 

přístupu se snížením kvality života (disutility) daným psychickým strádáním a depresivním 

onemocněním pacientů s deformitou penisu u PN nepočítáme. (Reakce na Výzvu, aktualizovaná 

farmakoekonomická analýza) 

Souhlasíme s Ústavem, že je teoreticky možné, že u všech pacientů s odpovědí na léčbu XIAPEX by 

mohlo dojít ke zlepšení jiného projevu PN. Takové zlepšení jiného projevu PN by sebou přineslo další 

zvýšení kvality života po úspěšné léčbě pomocí XIAPEX. Ve svém konzervativním přístupu počítáme 

s nápravou deformity. S dalším zlepšením kvality života způsobeným např. ukončením psychického 

strádání nemocných po nápravě deformity následkem pozitivní reakce na aplikaci Xiapex, při svém 

konzervativním přístupu nepočítáme.  

Ve svém konzervativním přístupu jsme zachovali konzistenci a se snížením kvality života daným 

psychickým strádáním a depresivním onemocněním pacientů s deformitou penisu u PN nepočítáme. 

Farmakoekonomický Panel expertů na základě uvedeného souhlasí, že jde o akceptovatelný 

konzervativní postup. 
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d 3) Utilita a farmakoekonomická analýza 

Na základě skutečnosti, že ODBORNÁ SPOLEČNOST POTVRDILA SROVNATELNOU UTILITU U 

NEMOCNÝCH S PN A PACIENTŮ S ED jsme v aktualizované farmakoekonomické analýze, ve shodě 

se švédskými a slovenskými kolegy při stanovení úhrady ve Švédsku a na Slovensku, pracovali 

s hodnotami utility z práce Stolk 2000 

 

Tabulka 3: Průměrné hodnoty utility pro různé stavy ED u průměrné evropské populace (Stolk 2000) 

Schopnost 

udržet si 

erekci při 

pohlavním 

styku 

Schopnost docílit erekce penisu  

Nikdy Párkrát Občas Často Vždy 

Nikdy 0,74  0,79  0,82  0,82  0,84  

Párkrát 0,77  0,83  0,85  0,86  0,88  

Občas 0,79  0,85  0,87  0,90  0,91  

Často 0,81  0,86  0,88  0,94  0,93  

Vždy 0,82  0,87  0,91  0,94  1,00  

Ve studii Stolk et. al. hodnotili účastníci šetření 24 různých stavů erektilní dysfunkce na stupnici od 0 

do 1 pomocí TTO metody, 25 stav potom popisoval normální erektilní funkci a byl ohodnocen 

hodnotou 1,0. 

 

OS odsouhlasila náš postup při použití konkrétních hodnot utility při výpočtech 

v aktualizované farmakoekonomické analýze. (Odborné stanovisko OS) Stejný názor o vhodně 

zvoleném postupu zaujal Farmakoekonomický Panel expertů. Z uvedených důvodů náš postup 

považujeme za validní, kdy jsme konkrétně v aktualizované farmakoekonomické analýze postupovali 

následovně: 

 

PN je definována jako nemoc, způsobující deformity penisu, které znemožňují pohlavní styk. Při 

nedostatku údajů o hodnotách utility nemocných s PN jsme nalezli situace u nemocných s ED, které 

odráží obdobné situace, které nastávají u nemocných s PN. 

Pro situaci, kdy pacient s PN trpí takovým stupněm deformity penisu, který mu znemožňuje pohlavní 

styk, jsme zvolili hodnoty utility z Tabulky 3. odpovídající „schopnosti udržet si erekci při pohlavním 

styku“. Předpokládali jsme, že deformita penisu nemocným z cílové skupiny pacientů znemožní 

pohlavní styk a deformita do 30 stupňů, po úspěšné aplikaci XIAPEX, jim pohlavní styk umožní. 

Současně jsme postupovali konzervativně a předpokládali jsme, že „schopnost docílit erekce penisu“ 

zůstane u 100 % pacientů s PN nezměněná před aplikací léčivého přípravku XIAPEX a po aplikaci 

XIAPEX.  

Na základě uvedených dvou předpokladů jsme v základním scénáři a v jednotlivých alternativních 

scénářích zvolili: 

- pro pacienty léčené terapeutickou intervencí „Wait and Watch“ a pro pacienty s neúspěšnou 

léčbou XIAPEX hodnoty utilit z tabulky 3, které kopírují „Schopnost udržet si erekci při 

pohlavním styku“ z řádku „nikdy“ a „Schopnost docílit erekce penisu“ ze sloupců „vždy“, 

„často“, „občas“, „párkrát“ a „nikdy“. Ve výsledku se jedná o hodnoty utility 0,84 nebo 0,82 

nebo 0,82 nebo 0,79 nebo 0,74. (Tabulka 4) 

- pro pacienty po úspěšné léčbě XIAPEX (respondéři k léčbě) hodnoty utility z tabulky 3, které 

kopírují „Schopnost udržet si erekci při pohlavním styku“ z řádku „nikdy“ před aplikací XIAPEX 

a z řádku „vždy“ po aplikaci XIAPEX, současně při konstantní „Schopnosti docílit erekce 

penisu“ před a po aplikaci XIAPEX odpovídající sloupcům „vždy“, „často“, „občas“, „párkrát“ a 

„nikdy“. Ve výsledku se jedná o utility před/ po aplikaci XIAPEX s hodnotami 0,84/1,00 nebo 

0,82/0,94 nebo 0,82/0,91 nebo 0,79/0,87 nebo 0,74/0,82. (Tabulka 4) 
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Tabulka 4: Hodnoty utilit s popisem stavu pro základní a alternativní scénáře 

scénář utilita 

Popis stavu  

pro úspěšnou aplikaci XIAPEX* 

hodnota Popis stavu  

pro neúspěšnou aplikaci 

XIAPEX** 

pro intervenci Wait and Watch** 

hodnota 

Základní 

scénář 

Alternativní 

základní 

scénář*** 

Před aplikací XIAPEX vždy 

docílí erekce penisu a nikdy 

nevykoná pohlavní styk a po 

aplikaci XIAPEX vždy docílí 

erekce penisu a vždy vykoná 

pohlavní styk 

1,00 vždy docílí erekce penisu a 

nikdy nevykoná pohlavní styk 

0,84 

Alternativní 

scénář *** 

19, 27, 32 

Před aplikací XIAPEX nikdy 

nedocílí erekce penisu a nikdy 

nevykoná pohlavní styk a po 

aplikaci XIAPEX nikdy nedocílí 

erekce penisu a vždy vykoná 

pohlavní styk 

0,82 nikdy nedocílí erekce penisu a 

nikdy nevykoná pohlavní styk 

0,74 

Alternativní 

scénář *** 

20, 28, 33 

Před aplikací XIAPEX párkrát 

docílí erekce penisu a nikdy 

nevykoná pohlavní styk a po 

aplikaci XIAPEX párkrát docílí 

erekce penisu a vždy vykoná 

pohlavní styk 

0,87 párkrát docílí erekce penisu a 

nikdy nevykoná pohlavní styk 

0,79 

Alternativní 

scénář *** 

21, 29, 34 

Před aplikací XIAPEX občas 

docílí erekce penisu a nikdy 

nevykoná pohlavní styk a po 

aplikaci XIAPEX občas docílí 

erekce penisu a vždy vykoná 

pohlavní styk 

0,91 občas docílí erekce penisu a 

nikdy nevykoná pohlavní styk 

0,82 

Alternativní 

scénář *** 

22, 30, 35 

Před aplikací XIAPEX často 

docílí erekce penisu a nikdy 

nevykoná pohlavní styk a po 

aplikaci XIAPEX často docílí 

erekce penisu a vždy vykoná 

pohlavní styk 

0,94 často docílí erekce penisu a 

nikdy nevykoná pohlavní styk 

0,82 

*dosažení klinicky významného zmírnění deformity penisu a zlepšení subjektivních psychosexuálních 
symptomů PN hodnocených pomocí validovaného PDQ dotazníku (2. HZ). 
** nedosažení klinicky významného zmírnění deformity penisu a zlepšení subjektivních 
psychosexuálních symptomů PN hodnocených pomocí validovaného PDQ dotazníku. 
***finální hodnoty utility jsou dále upraveny (viz bod d 3a) 

 

V aktualizované farmakoekonomické analýze jsme u 100 % pacientů počítali s konstantním stavem 

ED před a po aplikaci léčivého přípravku XIAPEX při léčbě deformity penisu v souvislosti s indikací 

PN. Jak vyplývá z vyjádření OS, ED se po aplikaci XIAPEX nemění, nebo zlepší (jako pozitivní 

vedlejší účinek LP XIAPEX), avšak nikdy se nezhorší. Zvolený postup je proto konzervativní, 

zanedbává, v jakém procentuální rozdělení jsou pacienti s ED a počítá pouze s responsí k léčbě 
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d 3a) Utilita a farmakoekonomická analýza – utilita během trvání léčebné intervence 

Použití LP XIAPEX u Peyronieho nemoci: 

Přípravek se podává až ve 4 léčebných cyklech, z nichž každý trvá přibližně 6 týdnů. V každém cyklu 

se podává dávka přípravku XIAPEX injekčně do plaku způsobujícího deformitu a za 1 až 3 dny po 

první injekci následuje druhá injekce. Za další 1 až 3 dny poté lékař provede modelování penisu za 

účelem mírného natažení a ohnutí plaku opačným směrem vůči abnormálnímu zakřivení. Pacienti by 

měli následně doma po zbytek cyklu denně pokračovat v procesu modelování dle instrukcí. (2. HZ) 

 

Po aplikaci léčivého přípravku XIAPEX dochází ještě k modelaci penisu lékařem a následně i doma 

pacientem po dobu 6 týdnů po každém léčebném cyklu. (2. HZ) Uvedené skutečnosti jsme 

v aktualizované farmakoekonomické analýze zohlednili následovně: 

 

Základní scénář a alternativní základní scénář: 

Do základního scénáře a alternativního základního scénáře jsme pro výpočet utility v prvním roce 

zvolili dobu léčby 18. týdnů, která odpovídá aplikaci 6 injekcí.(6 injekcí: 1. týden aplikace (2 inj.) + 

modelace; 2. - 6. týden modelace; 7. týden aplikace (2 inj.) + modelace; 8. - 12. týden modelace;13. 

týden aplikace (2 inj.) + modelace; 14. - 18. týden modelace). (Tabulka 5) 

 

Alternativní scénáře: 

Pro alternativní scénáře
3
 jsme zvolili pouze konzervativní přístup, a proto jsme v prvním roce pro 

výpočet utility:  

- v alternativních scénářích 19 až 25 počítali s dobou léčby 18. týdnů (Tabulka 5) 

- v alternativních scénářích 26 až 30 počítali s dobou léčby 24. týdnů, odpovídající 8 injekcím, 

což je maximální možný, avšak v praxi prakticky nerealizované dávkování (8 injekcí: 1. týden 

aplikace (2 inj.) + modelace; 2. - 6. týden modelace; 7. týden aplikace (2 inj.) + modelace; 8. - 

12. týden modelace; 13. týden aplikace (2 inj.) + modelace; 14. - 18. týden modelace; 19. 

týden aplikace (2 inj.) + modelace; 20. - 24. týden modelace). (Tabulka 5)  

- v alternativních scénářích 31 až 35 počítali s dobou léčby 12. týdnů, odpovídající 4 injekcím, 

což je medián dávkování a navržená limitace úhrady (4 injekce: 1. týden aplikace (2 inj.) + 

modelace; 2. - 6. týden modelace; 7. týden aplikace (2 inj.) + modelace; 8. - 12. týden 

modelace). (Tabulka 5)  

 

Tabulka 5: Hodnoty utilit z tabulky 4 upravené podle doby trvání léčebné intervence 

scénář 

Utility 

Wait+Watch, 
resp. XIAPEX - 
neúspěšně 
léčení** 

XIAPEX - úspěšně 
léčení*  
od druhého roku 

XIAPEX - úspěšně 
léčení* 
první rok 
 

Základní scénář 
Alternativní základní 
scénář 

0,84 1,00 0,94 

Alternativní scénář 19 0,74 0,82 0,79 

Alternativní scénář 20 0,79 0,87 0,84 

Alternativní scénář 21 0,82 0,91 0,88 

Alternativní scénář 22 0,82 0,94 0,90 

                                                           
3
 Pro zachování srozumitelnosti ve správním řízení jsou nově zpracované alternativní scénáře 

označeny číslicemi 19 až 35, což jsou číselné hodnoty navazující na číslice 1 až 18, které označovaly 
alternativní scénáře v našich předchozích podáních. 
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Alternativní scénář 23 
(rekurence) 

0,84 1,00 0,94 

Alternativní scénář 24 
(rekurence) 

0,84 1,00 0,94 

Alternativní scénář 25 
(rekurence) 

0,84 1,00 0,94 

Alternativní scénář 26 0,84 1,00 0,93 

Alternativní scénář 27 0,74 0,82 0,78 

Alternativní scénář 28 0,79 0,87 0,83 

Alternativní scénář 29 0,82 0,91 0,87 

Alternativní scénář 30 0,82 0,94 0,88 

Alternativní scénář 31 0,84 1,00 0,96 

Alternativní scénář 32 0,74 0,82 0,80 

Alternativní scénář 33 0,79 0,87 0,85 

Alternativní scénář 34 0,82 0,91 0,89 

Alternativní scénář 35 0,82 0,94 0,91 

*dosažení klinicky významného zmírnění deformity penisu a zlepšení subjektivních psychosexuálních 
symptomů PN hodnocených pomocí validovaného PDQ dotazníku (2. HZ). 
** nedosažení klinicky významného zmírnění deformity penisu a zlepšení subjektivních 
psychosexuálních symptomů PN hodnocených pomocí validovaného PDQ dotazníku. 

 

 

e) Global responders 

Údaje o účinnosti hodnocené a komparované intervence pocházejí ze studie IMPRESS I+II. V 

IMPRESS I+II bylo dosaženo pozitivní úspěšnosti léčby (global responder) u 60,8 % pacientů, kteří do 

penilní tkáně dostávali léčivou látku. Ve druhém rameni bylo nemocným místo aktivní substance do 

penilní tkáně aplikováno placebo s pozitivní úspěšností u 29,5 % pacientů.  

V klinických studiích mapujících reálnou klinickou praxi není aplikováno placebo. (Yang 2016, 

Ziegelmann 2016, Raheem 2017_new) 

V reálné české klinické praxi je jako obvyklý způsob léčby přijímán princip „Wait and Watch, 

kdy pacienti pouze chodí na kontroly a není jim aplikováno placebo. 

 

V aktualizované farmakoekonomické analýze bylo počítáno s Ústavem požadovanou responsi 31,3% 

(60,8 % aktivní látka mínus 29,5 % podáno placebo) a responsí 60,8 %. 

V aktualizované farmakoekonomické analýze pracuje základní scénář s označením „Base A“ 

v souladu s požadavkem Ústavu, s responsí 31,3 %. 

Alternativní základní scénář, s označením „Base B“, si, vzhledem k tomu, že v reálné klinické praxi 

není placebo do penisu aplikováno, penis není nijak modelován, ani s ním není nijak 

manipulováno a pacient je pouze observován, ponechal responsi 60,8 %.  

Alternativní scénáře 19 až 35 nesou označení 19A až 35A, nebo 19B až 35B. Pro tyto jednotlivé 

alternativní scénáře 19 až 35 jsou výchozí hodnoty scénářů se stejným číselným označením duplicitní 

a scénáře se liší pouze v počtu respondérů, což je odlišeno písmenem A, nebo B. Alternativní scénáře 

s označením „A“ počítají s responsí u 31,3 % nemocných a alternativní scénáře s označením „B“ 

kalkulují s 60,8% responsí. Např. scénář 19A a scénář 19B mají shodné vstupní hodnoty a odlišují se 

pouze hodnotou pro počet respondentů, kdy 19A počítá s responsí 31,3 % a 19B pracuje s 60,8 %. 
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Obdobně je postupováno v odhadu dopadu na rozpočet, kdy jsou počítány dvě varianty, a to varianta 

s responsí u 31,3 % a varianta s 60,8% responsí. 

Zvolený kompromisní konzervativní postup, kde je vedle response 31,3 % uvažována i response 60,8 

%, byl odsouhlasen Farmakoekonomickým Panelem expertů. 

 

Nad rámec uvedeného uvádíme, že míra úspěšnosti léčby je u léčby PN pomocí XIAPEX vysoká, což 

deklarují klinické studie: 

- 72,3% (otevřená klinická studie) (EMA) 

- 85,5 % (klinická studie modifikovaného dávkovacího schématu) (Raheem 2017_new) 

 

 EMA 

 

 
Raheem 2017_new 

 

 

f) Výsledky aktualizované farmakoekonomické analýzy 

f 1) Vstupní data  

 

Tabulka 6: Vstupní parametry pro aktualizované farmakoekonomické hodnocení 

Hodnocená intervence XIAPEX 

Počet aplikovaných injekcí 4 

Komparativní intervence Wait and Watch 

Náklady Přímé náklady pro rok 2019 (XIAPEX: 20.079,07 Kč) 

Utilita XIAPEX (základní scénář) 
0,94 (první rok);  
1,00 (následující roky) 
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Utilita Wait and Watch (základní scénář) 0,84 

Diskontování 3 % 

Časový horizont 5 let 

Označení scénáře „A“  31,3 % response 

Označení scénáře „B“  60,8 % response 

Alternativní scénáře 

Utilita 

XIAPEX 
první rok 

XIAPEX  
od druhého roku 

Wait and Watch 

Alternativní scénář 19 0,79 0,82 0,74 

Alternativní scénář 20 0,84 0,87 0,79 

Alternativní scénář 21 0,88 0,91 0,82 

Alternativní scénář 22 0,90 0,94 0,82 

Alternativní scénář 23  0,94 1,00 0,84 

Alternativní scénář 24  0,94 1,00 0,84 

Alternativní scénář 25  0,94 1,00 0,84 

Alternativní scénář 26 0,93 1,00 0,84 

Alternativní scénář 27 0,78 0,82 0,74 

Alternativní scénář 28 0,83 0,87 0,79 

Alternativní scénář 29 0,87 0,91 0,82 

Alternativní scénář 30 0,88 0,94 0,82 

Alternativní scénář 31 0,96 1,00 0,84 

Alternativní scénář 32 0,80 0,82 0,74 

Alternativní scénář 33 0,85 0,87 0,79 

Alternativní scénář 34 0,89 0,91 0,82 

Alternativní scénář 35 0,91 0,94 0,82 

Alternativní scénáře Rekurence* 

Alternativní scénář 23  25 % pacientů po 10 letech  

Alternativní scénář 24  40 % pacientů po 5 letech  

Alternativní scénář 25  35 % po 4 letech 

**ovlivnění nákladové efektivity léčby pomocí léčivého přípravku XIAPEX možným výskytem 

rekurence je v současné chvíli pouze teoretické, vzhledem k navrženému znění podmínek úhrady ze 

dne 21. 1. 2019 
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f 2) Výsledky – základní scénář 

Výsledky aktualizované farmakoekonomické analýzy jsou publikovány v podobě, která odpovídá 

metodice Ústavu SP-CAU-028-W. (Tabulka 7, 8) 

 

Tabulka 7: Výsledky základního scénáře Base A aktualizované farmakoekonomické analýzy 

s responsí 31,3 %: léčebná intervence XIAPEX oproti Wait and Watch 

 Base A Xiapex Wait and Watch Rozdíl 

Celkem náklady (Kč)  
82 951 1 790 81 161 

Celkem QALY 
4,18 3,96 0,22 

ICER (náklady/ QALY) 
368 916 

 

Tabulka 8: Výsledky alternativního základního scénáře Base B aktualizované farmakoekonomické 

analýzy s responsí 60,8 %: léčebná intervence XIAPEX oproti Wait and Watch 

 Base B Xiapex Wait and Watch Rozdíl 

Celkem náklady (Kč)  82 659 1 790 80 869 

Celkem QALY 4,39 3,96 0,43 

ICER (náklady/ QALY) 188 066 

 

 

f 3) Výsledky – alternativní scénáře 

Výsledky aktualizované farmakoekonomické analýzy jsou publikovány v podobě, která odpovídá 

metodice Ústavu SP-CAU-028-W. (Tabulka 9, 10) 

 

Tabulka 9: Výsledky alternativních scénářů aktualizované farmakoekonomické analýzy s responsí 

31,3 %: léčebná intervence XIAPEX oproti Wait and Watch 
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Tabulka 10: Výsledky alternativních scénářů aktualizované farmakoekonomické analýzy s responsí 

60,8 %: léčebná intervence XIAPEX oproti Wait and Watch 

 
 

 

g) Nejistota výsledku a analýza senzitivity 

g 1) Jednocestná analýza senzitivity a analýza scénářů* 

 

Tabulka 11. Vstupní parametry deterministické analýzy** 

 
Základní scénář Dolní mez Horní mez 

W a W 0,84 0,756 0,924 

Xiapex další roky 1 0,9 1 

Cyklů léčby 2 1 4 

Počet injekcí v cyklu 2 1 4 

Response 0,313 0,28 0,34 

Xiapex 1 rok 0,94 0,828 1 

Náklady na cyklus Xiapex 624,92 562,428 687,412 

W a W (1 rok) 797,12 717,408 876,832 

W a W (další roky) 267,12 240,408 293,832 

Náklady na dávku Xiapex 20079,07 18071,163 22086,977 

Vyšetření UZ 703,21 632,889 773,531 

Míra diskontování 0,03 0 0,05 

Časový horizont 5 10 25 

** počítáno s ±20% (kromě diskontní míry, horizontu, počtu injekcí a cyklů 
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Graf 1. Jednocestná analýza senzitivity  

 
 

 

*Výsledky analýzy scénářů jsou uvedeny v tabulkách 9 a 10. 

 

 

 

g 2) Probabilistická analýza senzitivity  

 

Tabulka 12. Vstupní parametry do probabilistické analýzy 

Parametr Hodnoty SD* SE Alfa Beta 
Rozdělení 
pravděpodobnosti 

Utilita Xiapex 2. rok 1,0 0,16** 0,013
+
 56,438 0,57 Beta 

Utilita Xiapex 1. rok 0,94 0,11 0,008
+
 611,695 35,86 Beta 

Utilita W and W a 
Xiapex neůspěch 

0,84 0,17 0,001
+
 585,125 111,45 Beta 

Náklady Xiapex 80 538 Kč N. A. 8053,8
++

 100 805,38 Gama 

Náklady W and W 1 738 Kč N. A. 173,8
++

 100 17,38 Gama 

*hodnot ze Stolk 2000; ** brán průměr SD; 
+
 n=150 (Stolk 2000); 

++
 10% 

 

 

 

 

 

 

 

 



18 
 

Graf 2. Probabilistická analýza* 

 

 

*v probabilistické analýze bylo provedeno 1000 iterací výpočtů ICER. 

 

Graf 3. Křivka nákladové efektivity (Cost-effectiveness acceptability curve) 
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Probabilistická analýza potvrzuje robustnost základního scénáře a nákladovou efektivitu léčebné 

intervence léčivým přípravkem XIAPEX nad léčebnou intervencí Wait and Watch danou ustanovením 

§ 15 odst. 8 věty druhé zákona o veřejném zdravotním pojištění. 

 

 

SOUHRN: 

Výsledek farmakoekonomického hodnocení v základním scénáři dokládá, že léčebná 

intervence aplikace léčivého přípravku XIAPEX je vysoce nákladově efektivní v porovnání 

s léčebnou intervencí Wait and Watch s dosaženou hodnotou ICER 368.916 Kč/ QALY (při 

responsi 31,3 %). 

Výsledek farmakoekonomického hodnocení v alternativním základním scénáři dokládá, že 

léčebná intervence aplikace léčivého přípravku XIAPEX je vysoce nákladově efektivní 

v porovnání s léčebnou intervencí Wait and Watch s dosaženou hodnotou ICER 188.066 Kč/ 

QALY (při responsi 60,8 %). 

 

Ve všech alternativách zůstává léčebná intervence aplikace léčivého přípravku XIAPEX 

hluboko pod hranicí pro nákladově efektivní postupy, tj. pod 1,2 mil. Kč QALY/ rok, resp. pod 1,4 

mil. Kč QALY/ rok (trojnásobek HDP; HDP 2017: 476 tisíc Kč (www.czo.cz) 

V alternativních scénářích s responsí 31,3 % se ICER pohybuje pod dvěma třetinami 

akceptované hranice pro nákladově efektivní léčbu s hodnotami od 208.808 Kč/ QALY až 811.614 

Kč/ QALY. 

V alternativních scénářích s responsí 60,8 % se ICER pohybuje pod jednou třetinou 

akceptované hranice pro nákladově efektivní léčbu, s hodnotami od 111.891 Kč/ QALY až 404.343 

Kč/ QALY. 

 

Farmakoekonomický panel expertů komplexně posoudil předložené farmakoekonomické 

hodnocení a shledal, že navržený farmakoekonomický model využívá dostupná validní data 

týkající se dané problematiky a může tak být využit pro hodnocení nákladové efektivity. 

 

 

 

VII. AKTUALIZOVANÝ ODHAD DOPADU NA ROZPOČET 

 

a) vstupní data 

Při aktualizovaném odhadu dopadu na rozpočet bylo počítáno s následujícími vstupními daty: 

- přímé náklady pro rok 2019 v souladu s aktualizovanou farmakoekonomickou analýzou 

- aplikace 4 injekcí XIAPEX, vzhledem k tomu, že Žadatel přistoupil k omezení podmínek 

úhrady s limitací úhrady na maximálně 4 injekcí XIAPEX v léčbě PN během jedné léčebné 

intervence 

- odhadovaný počet 200 pacientů s PN pro léčbu léčivým přípravkem XIAPEX ročně. Tento 

odhad počtu pacientů uvádí konzistentně Panel expertů a Odborná společnost (stanovisko ze 

dne 5. 2. 2018) a současně byl uvedený počet odsouhlasen na jednáních se SZP a VZP. 

- responsí u 31,3 % nemocných (Tabulka 11) a u 60,8 % nemocných (Tabulka 12) 

- rekurencí u 35 % nemocných ve čtvrtém roce v Analýze citlivosti při responsi u 31,3 % 

(Tabulka 13) a při responsi u 60,8 % (Tabulka 14) 

a 

rekurencí u 40 % nemocných ve pátém roce v Analýze citlivosti při responsi u 31,3 % 

(Tabulka 15) a při responsi u 60,8 % (Tabulka 16).  

Zvolený postup v bodech „rekurence“ je v souladu s požadavkem Ústavu na předložení 

dalšího scénáře založeného na kratším intervalu rekurence (4-5 let), současně se 

zohledněním míry rekurence kolem 35-40 %. Zároveň jde o konzervativní postup, protože 

rekurence je počítána nikoliv za 4 a za 5 let, ale ve 4 a v 5 roce. 
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V této souvislosti je nutné konstatovat, že uvedení ovlivnění rozpočtu rekurencí je 

v současné chvíli pouze teoretické, vzhledem k navržené změně znění podmínek 

úhrady. 

- Léčivý přípravek XIAPEX je podle SPC indikován pro léčbu Dupuyetronovy kontraktury a pro 

léčbu Peyronieho nemoci. Předložení společného odhadu dopadu do rozpočtu (Tabulka 17, 

18) pro obě indikace je doplňující a ukazuje ovlivnění finančních prostředků veřejného 

zdravotního pojištění po vstupu léčivého přípravku XIAPEX do systému úhrad ve všech svých 

registrovaných indikacích. 

- Náklady odhadu dopadu na rozpočet v indikaci Dupuytrenovy kontraktury byly ponechány ve 

výši z roku 2018, protože v roce 2018 byla, vzhledem k platnému Cenovému věstníku, vyšší 

úhrada léčivého přípravku XIAPEX. Tato vyšší úhrada přinesla nižší výši úspor prostředků 

veřejného zdravotního pojištění za léčbu DK oproti roku 2019. Ponechání nákladů za rok 2018 

v indikaci DK odpovídá námi zvolenému konzervativnímu přístupu. (Tabulka 17, 18) 

 

 

b) Výsledky 

Výsledky aktualizovaného odhadu dopadu na rozpočet jsou publikovány v podobě, která odpovídá 

metodice Ústavu SP-CAU-028-W. 

 

Tabulka 11: Aktualizovaný odhad dopadu na rozpočet po zavedení léčebné intervence aplikace 

léčivého přípravku XIAPEX u cílové skupiny pacientů s PN s responsí 31,3 % 

 
 

 

 

Tabulka 12: Aktualizovaný odhad dopadu na rozpočet po zavedení léčebné intervence aplikace 

léčivého přípravku XIAPEX u cílové skupiny pacientů s PN s responsí 60,8 % 
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Tabulka 13: Analýza citlivosti - Aktualizovaný odhad dopadu na rozpočet po zavedení léčebné 

intervence aplikace léčivého přípravku XIAPEX u cílové skupiny pacientů s PN s responsí 31,3 % a 

rekurencí 35 % ve čtvrtém roce (teoretická možnost vzhledem k podmínkám úhrady) 

 
 

 

Tabulka 14: Analýza citlivosti - Aktualizovaný odhad dopadu na rozpočet po zavedení léčebné 

intervence aplikace léčivého přípravku XIAPEX u cílové skupiny pacientů s PN s responsí 60,8 % a 

rekurencí 35 % ve čtvrtém roce (teoretická možnost vzhledem k podmínkám úhrady) 

 
 

 

Tabulka 15: Analýza citlivosti - Aktualizovaný odhad dopadu na rozpočet po zavedení léčebné 

intervence aplikace léčivého přípravku XIAPEX u cílové skupiny pacientů s PN s responsí 31,3 % a 

rekurencí 40 % v pátém roce (teoretická možnost vzhledem k podmínkám úhrady) 
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Tabulka 16: Analýza citlivosti - Aktualizovaný odhad dopadu na rozpočet po zavedení léčebné 

intervence aplikace léčivého přípravku XIAPEX u cílové skupiny pacientů s PN s responsí 60,8 % a 

rekurencí 40 % v pátém roce (teoretická možnost vzhledem k podmínkám úhrady) 

 
 

 

Tabulka 17: Analýza citlivosti - Aktualizovaný odhad dopadu na rozpočet po vstupu léčivého přípravku 

XIAPEX do systému úhrad ve všech svých schválených indikacích s responsí 31,3 % u pacientů s 

PN 
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Tabulka 18: Analýza citlivosti - Aktualizovaný odhad dopadu na rozpočet po vstupu léčivého přípravku 

XIAPEX do systému úhrad ve všech svých schválených indikacích s responsí 60,8 % u pacientů s 

PN 

 
 

 

SOUHRN: 

Aplikace léčivého přípravku XIAPEX u pacientů s PN, kteří jsou definováni podmínkami úhrady, 

přináší navýšení nákladů s čistým dopadem do rozpočtu v období 2019 až 2023 ve výši cca 16,3 mil. 

Kč. Celkový kumulativní náklad pro léčbu PN představuje po 3 letech částku cca 48,9 mil. Kč a po 5 

letech částku cca 81 mil. Kč. 

 

Každoroční hodnota dopadu do rozpočtu leží v základním scénáři (16,3 mil. Kč) i v Analýze 

citlivosti hluboce pod hranicí ochoty platit, kterou deklarovala Všeobecná zdravotní pojišťovna 

a Svaz zdravotních pojišťoven v celkové výši 26 mil Kč za jeden rok.  

 

Léčba léčivým přípravkem XIAPEX v navrženém znění podmínek úhrady a s preskripčním 

omezením na centrovou péči generuje akceptovatelný dopad do rozpočtu a nepředstavuje 

nejistotu pro plátce z prostředků veřejného zdravotního pojištění. 

 

 

 

VIII. ZÁVĚR 

Žadatel si myslí, že obě Stanoviska odborné společnosti, Ústavem provedené klinické hodnocení 

léčivého přípravku XIAPEX v indikaci léčby PN, Žadatelem navržená změna znění podmínek úhrady, 

výsledky jednání se zdravotními pojišťovnami, akceptovatelný ICER a dopad na rozpočet doložený 

aktualizovaným farmakoekonomickým hodnocením a aktualizovaným odhad dopadu na rozpočet po 

konzultaci s Farmakoekonomickým panelem expertů, přináší Ústavu komplexní a validní podklady pro 

nové posouzení vstupu léčivého přípravku XIAPEX do systému úhrad v indikaci PN u cílové skupiny 

pacientů. 

 

Léčivý přípravek XIAPEX v indikaci léčby PN u cílové skupiny pacientů prokázal, že je 

nákladově efektivní s akceptovatelným dopadem do rozpočtu. 
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Léčivý přípravek XIAPEX je jedinou dostupnou možností léčby PN s prokázaným klinickým 

účinkem a bezpečností. 

Léčivý přípravek XIAPEX je pro skupinu pacientů s PN nenahraditelný jinou účinnou terapií. 

Tito pacienti v současné době prakticky nejsou léčeni, avšak dostupnost účinné a bezpečné 

zdravotní péče pro tuto skupinu pacientů by měla být zabezpečena, a proto je úhrada léčivého 

přípravku XIAPEX ve veřejném zájmu. 

 

Podle názoru Žadatele je ve veřejném zájmu, aby byla českým mužům s PN, stejně jako např. 

slovenským, umožněna úhrada jediné registrované farmakologické léčby jejich onemocnění ze 

systému veřejného zdravotního pojištění, protože PN je pro muže stresující diagnóza, při které jsou až 

u 62,4 % nemocných pozorovány depresivní příznaky a nemocní muži sami sebe vnímají jako „kriply“, 

„abnormální“, „ohavné“, „odporné“, „poloviční muže“.  

Žadatel je přesvědčen, že deformita penisu mužům s PN výrazným způsobem snižuje kvalitu života a 

není důležité, zda v dané chvíli muži mají, nebo nemají aktivní sexuální život. Obdobnou situaci 

Žadatel vidí u adolescentů, kterým jsou hrazena léčiva proti akné, nebo u žen, kterým je hrazena 

rekonstrukce prsu, resp. zdravotní pomůcky (paruky) po onkologickém onemocnění. Také v těchto 

případech se jedná o „změnu vzhledu oproti normě“, která sebou nese psychická strádání nemocných, 

kteří jsou frustrovaní a cítí se ohavní a hnusní a rozhodně není na místě se ptát, zda tito nemocní 

mají, nebo nemají aktivní sexuální život. 

 

Žadatel tímto děkuje Ústavu za akceptování nově navrženého znění podmínek úhrady a 

současně si dovoluje Ústav požádat o nezařazení ceny na Kypru do výpočtu výše úhrady 

léčivého přípravku XIAPEX, a na základě nově předložených skutečností o přehodnocení 

stanoviska týkajícího se stanovení výše a podmínek úhrady pro léčivý přípravek XIAPEX 

v indikaci PN, a tím o zajištění úhrady z veřejného zdravotního pojištění jediné možné a 

nenahraditelné registrované léčbě PN pro dosud prakticky neléčené pacienty.  

 

 

S pozdravem a přáním pěkného dne, 

 

 

 

 

Bc. PharmDr. Ivana Minarčíková, Ph.D. 

farmakoekonomie@seznam.cz 

tel 774 814 425 
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