Vyjadreni Statniho ustavu pro kontrolu léciv
k moznosti hrazeni biologické 1écby
Alzheimerovy choroby dle § 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisteni

17.10.2025 - | Stitad istav pro kontrolu 16ty

V EU véetné Ceské republiky jsou v souc¢asnosti registrovany dva lécivé pripravky pro lé¢bu
Alzheimerovy choroby: Leqembi, l1éciva latka lekanemab, v EU registrovan 15. 4. 2025 a
Kisunla, 1éciva latka donanemab, v EU registrovan 24. 9. 2025.

Podminky pouzivani 1é¢ivého pripravku, stanovené v rozhodnuti o registraci, jsou predlozeni
opatreni na minimalizaci rizik (mimo jiné edukacni bali¢ek pro predepisujici 1ékare a pro pacienty),
schvaleni programu kontrolovaného pristupu (CAP), jehoz hlavni soucasti jsou registrace kazdého
predepisujiciho 1ékare do centralniho registracniho systému predtim, nez bude moci prijmout
pacienta do CAP, a zahajeni 1é¢by vSech pacientu prostrednictvim zavedeného centralniho
registracniho systému (respektive posouzeni zpusobilosti pacienta k 16¢bé).

Podminky registrace 1é¢ivého pripravku Legembi jsou uvedeny v Priloze II rozhodnuti o registraci
(strana 19 - 21)

Podminky registrace 1é¢ivého pripravku Kisunla jsou uvedeny v Priloze II rozhodnuti o registraci
(strana 20 - 24)

Podéani zadosti o mimoradnou thradu dle § 16 zékona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi, je pak dle nazoru Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv vhodné zvazovat az po splnéni vSech
podminek stanovenych v rozhodnuti o registraci, které umoziuji pouZiti daného pripravku. Ustav
timto nijak nezpochybnuje vyznam registrace léCivych pripravku v ramci posuzovani splnéni
podminek § 16 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi, pouze upozornuje, Ze v situaci, kdy nelze
pacienta 1écit za podminek stanovenych v rozhodnuti Evropské Komise, nemusi byt zadost o
individualni thradu povazovéna za ucelnou.
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