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SOUHRN K 1. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS98742/2026, datum: 16. 9. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek NILEMDO (obsahujici [é¢ivou latku kyselina bempedoovou) je uréeny k 1é¢bé pacientl s dyslipidemii,
tedy poruchou hladin krevnich tuk( (zejména cholesterolu, LDL-C), ktera zvysuje riziko vzniku srdecnich a
cévnich onemocnéni. Pfipravek se pouziva jako doplrikova lécba k ezetimibu u pacientd, ktefi nemohou uZivat
statiny.

Je pozadovana zména podminek Uhrady ve smyslu rozsiteni preskripéniho omezeni o novou odbornost J9
(specializované pracovisté pro I1éCbu hyperlipoproteinémie) pti zachovani stavajiciho indikacniho omezeni.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku a jeho pfinosu

Lécivy pripravek (dale jen ,LP“) NILEMDO predstavuje pfidanou hodnotu pro pacienty, u nichZ jsou statiny
kontraindikovany nebo nejsou tolerovany a u nichz ani Ié¢ba ezetimibem nevede k dosazeni cilovych hodnot
LDL-C, pficemz tito pacienti zaroven nejsou vhodni k Ié¢bé inhibitory PCSK9 nebo inklisiranem.

Lécba LP NILEMDO umozZiuje dalsi sniZzeni hladiny LDL-C, ¢imZ pfispiva ke snizeni rizika kardiovaskularnich
pfihod. Klinicky prinos IéCby kyselinou bempedoovou pfi podani v kombinaci s ezetimibem je u hrazené
populace pacientll povaZzovan za prokazany.

Ustav véak nepovazuje za doloZené, 7e navrhované rozsifeni preskripéniho omezeni o odbornost J9 nepovede
ke zvySeni vydaju systému verejného zdravotniho pojisténi dle ustanoveni § 15 odst. 9 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi, a proto navrhuje ponechat stavajici podminky thrady beze zmény.

Ustav proto vyddva negativni hodnoceni.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty navrhované zmény podminek thrady LP NILEMDO. Zohlednil
dostupné odborné podklady z klinické evidence a dale vzal v potaz aktudlni zahrani¢ni i ¢eské doporucené
postupy k terapii dyslipidemii.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Ustav shledal poZadavek na rozéifeni preskripéniho omezeni o odbornost J9 z odborného hlediska za opravnény.

Pozadovanému rozsifeni preskripéniho omezeni pro LP NILEMDO o odbornost J9 nebude v dalsi fazi spravniho
fizeni vyhovéno, pokud zadny z uUcastnik(l fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny)
nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS98742/2026

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH
Zastupce: Zentiva, k.s.

Léciva latka a cesta podani: kyselina bempedoova, peroralni podani
ATC: C10AX15
Lécivy pripravek: NILEMDO 180MG TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Daiichi Sankyo Europe GmbH, Mnichov, Némecko

Posuzovana indikace

LP NILEMDO spolu se ezetimibem se uzZiva k terapii zvysenych hladin LDL-C u pacient(, ktefi maji intoleranci
nebo kontraindikaci statinu.

Stanovisko k zadosti

Klinicky prinos IéCivého pripravku NILEMDO v hrazené indikaci je povaZzovan za prokazany. Dostupna klinicka
evidence potvrzuje uUcinnost a bezpecnost kyseliny bempedoové pfi podani v kombinaci s ezetimibem pfi
snizovani hladiny LDL-C u pacientl sintoleranci statind, ktefi nedosahuji cilovych hodnot pfi stavajici
hypolipidemické IéCbé.

Ustav shledal navrh Gcastnika fizeni na rozsifeni preskripéniho omezeni o odbornost J9 za odborné od(ivodnény.
Jeho relevantnost byla potvrzena stanoviskem Ceskd spole¢nost klinické biochemie a Ceské spole¢nosti pro
aterosklerdzu CLS JEP.

Ve spravnim fizeni nebylo fadné doloZeno, Ze navrhovand zména nepovede ke zvyseni vydaji systému
verejného zdravotniho pojisténi v souladu s ustanovenim §15 odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
a Ustav na pozadované rozsiteni preskripéniho omezeni nepfistoupil.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

Lécivy pripravek byl zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkll s obsahem kyseliny
bempedoové.

K lé¢ivému pripravku pro skupinu pacientl specifikovanou v podminkach uhrady nebyla identifikovana
srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.
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Dokument urceny pro Sirokou verejnost

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
180,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Uhrada se odviji od nejn

vy

N&vrh Stanovisko | Uhrada pro o
y e v . Stavajici
. . e . Zadatele: Ustavu: konecného .
Kéd Nazev lécivého Doplinék .. . .. ‘ ey maximdlni
P v . jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL pFipravku nazvu " . ey uhrada /
uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0238918 | NILEMDO |]:-|E_3|?/|M2§ TBL 813,30 1142,67 1158,71 1158,71
Podminky uhrady

Nejsou zménény.
L: INT, KAR, DIA, GER

P: Kyselina bempedoova je hrazena jako add-on terapie k samotnému ezetimibu u nemocnych, ktefi:
- maji intoleranci nebo kontraindikaci statinu

- zaroven nespliuji Uhradové podminky pro uZivani inhibitorll PCSK9 ani inklisiranu nebo tyto pripravky
nemohou uZivat z ddvodu jejich intolerance (v¢. neschopnosti pacienta tolerovat injekéni 1écbu) Ci
kontraindikace

- pfitom adheruji k dietnim opatfenim a ke stavajici 1é¢bé ezetimibem a |écba ezetimibem nevedla k poklesu
hodnoty LDL-C alespori na 2,6 mmol/l u pacient( ve vysokém KV riziku nebo alespor na 1,8 mmol/Il u pacient(
ve velmi vysokém KV riziku.

Statinova intolerance je definovéna jako intolerance alespon dvou po sobé jdoucich statind, kterd vede k jejich
vysazeni. Intolerance obou statinll musi pak byt prokazana jako Ustup klinické symptomatologie nebo
normalizace CK po jeho vysazeni a opétovny navrat myalgie nebo zvyseni CK po znovu nasazeni statinu. Za
statinovou intoleranci nelze povaZovat zvySeni CK nepresahujici 4-ndasobek hornich mezi bez klinické
symptomatologie.

Efekt terapie je hodnocen v 16. tydnu (+/- 4 tydny) léCby, a pokud nedojde k alespori 10 % poklesu LDL-C v
porovnani s hodnotou pred zahajenim lécby kyselinou bempedoovou, Iécba neni dale hrazena. Zjisténa hodnota
LDL-C musi byt zaznamenana v klinické dokumentaci. Uhrada kyseliny bempedoové je ukonéena pfi
prokazatelné nespolupraci pacienta.
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Ustav vysi a podminky Ghrady lé¢ivého pripravku LP NILEMDO oproti stavajicimu stavu neméni, a proto navrhuje
Zadost Zadatele zamitnout.
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