STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

V souladu s ustanovenim § 390 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjSich predpist se veskeré pisemnosti v fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximaini ceny nebo
vy8e a podminek uhrady v hloubkové nebo zkracené revizi, v fizeni o opravném prostiedku nebo v
prezkumném Fizeni doruCuji pouze vefejnou vyhlaskou, a to zplsobem umoznujicim dalkovy pfistup.
Pisemnost se podle pfedmétného ustanoveni povaZuje za dorucenou patym dnem po vyvéSeni na
webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 22.12.2011

ELAN PHARMA INTERNATIONAL. LTD, MONKSLAND, ATHLONE

222276
Treasury building, Lower Grand Canal Street
Dublin 2, Irsko
Zastoupena:
Biogen Idec (Czech republic), s. r. o.
IC: 27566137

Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancu bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 00 Praha 4

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 — Klanovice

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 00 Praha 9

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 2020/4 , 130 00 Praha 3

(dale ,,VZP*)

Zameéstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice
Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE
IC: 48703893
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Cermakova 1951, 272 00 Kladno

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Kodariska 1441/46 , 101 00 Praha 10

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 00 Slezska Ostrava

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS206929/201 Bc. PharmDr.lvana Minaréikova, Ph.D. 22.12.2011
0

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu IéCiv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, jako spravni organ
prisluSny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 a §39i zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni ucinném do 30.11.2011 vcetné, ve spojeni
s Cl. Il bod 5 zakona €. 298/2011 Sb., kterym se méni zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisi, a dalSi souvisejici
zakony (to vSe dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném v souladu
s ustanovenimi 39g a 39h zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonud, ve znéni platném pro dany ukon v souladu stimto zakonem a s
ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale
jen ,spravni fad®“) rozhodl

takto:
Statni Gstav pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav®) ve spoleéném Fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady

lIécivych pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s Ié€ivymi pripravky s obsahem lé¢ivé latky
natalizumab t;.

kéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu

0027184 TYSABRI 300 MG INF CNC SOL 1X15ML(20MG/ML)

vedeném podle ustanoveni § 39i odst. 2 v navaznosti na ustanoveni § 39l zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi s témito ucastniky Fizeni:

ELAN PHARMA INTERNATIONAL. LTD, MONKSLAND, ATHLONE
222276
Treasury building, Lower Grand Canal Street
Dublin 2, Irsko
Zastoupena:
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Biogen Idec (Czech republic), s. r. o.
IC: 27566137 .
Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Cveské priamyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojiSt'oven a stavebnictvi

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 00 Praha 4

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 — Klanovice

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 00 Praha 9

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 2020/4 , 130 00 Praha 3

(dale ,,VZP*)

Zameéstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice
Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE
IC: 48703893
Cermakova 1951, 272 00 Kladno

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Kodariska 1441/46 , 101 00 Praha 10

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 00 Slezska Ostrava

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
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Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

L

Stanovuje v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) v navaznosti na ustanoveni §39c odst. 4 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi pro skupinu lIé€ivych pripravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s lécivymi pripravky s obsahem lécivé latky natalizumab zakladni dhradu ve vysi 1281,6973 K¢ za
obvyklou denni terapeutickou davku, (dale jen ODTD).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim
vyrokem ke vS§em dalSim vyrokiim uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto
vyroku vyroky navazujicimi.

L.
Nezarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. e) a dle ustanoveni §39c odst.1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu

0027184 TYSABRI 300 MG INF CNC SOL 1X15ML(20MG/ML)

do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé€ivého pripravku na zakladé ustanoveni § 15
odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 38450,92 Ké

a podminky uUhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku neméni a v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c), zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 25 odst. 1 a
2 a § 29 vyhlasky €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho koSe, zpusobu hodnoceni vyse,
podminek a formy uhrady léCivych pfipravk{l a potravin pro zvlastni Iékarské ucely a nalezitostech zadosti o
stanoveni vySe uhrady (dale jen ,vyhlaska €. 92/2008 Sb.*) z{istavaji stanoveny takto:

S

P: Natalizumab indikuje neurolog pacientiim s remitujici-relabujici formou roztrousené sklerézy (RR,RS), u
kterych nedoSlo navzdory lécbé INF beta a nebo glatiramer acetatem k poklesu poctu relapst pod 2 ataky
rocné a nebo 3 ataky za 2 roky, nebo pacienti s rychle se vyvijejici tézkou RR, RS, ktefi prodélali nejméné
dva relapsy v jednom roce a souCasné vykazuji jeden nebo vice gadoliniem zkontrastnélé 1éze na MRI
mozku nebo vyznamné zvySeni zatéze T2 lézi ve srovnani s predchozi MRI (pfed 3-6 mésici provedenou).

Toto rozhodnuti je v souladu s ustanovenim § 39h odst. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi a zméné a dopinéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpist vykonatelné vydanim nejbliz§iho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1
téhoz zakona za predpokladu, ze nabude pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice véetné. Pokud
nabude pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho
seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 predmétného zakona.

Oduavodnéni:

Dne 13.11.2010 Ustav z moci tfedni v rdmci revize systému thrad ve smyslu ustanoveni § 391 odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi zahajil spravni fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi 1€Civych
pfipravku v zasadé terapeuticky zaménitelnych s Ié€ivymi pripravky zarazenymi do skupiny lécivych
pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s Ié¢ivymi pFipravky s obsahem lécivé latky
natalizumab. Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim Ihity v délce 15 dn(
stanovené ve vefejné vyhlasce sp.zn sukls206929/2010 vyvésené na uredni desce Ustavu dne 29.10.2010,
a sejmuté dne 13.11.2010.

Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi téchto IéCivych
pripravk:

kéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
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0027184 TYSABRI 300 MG INF CNC SOL 1X15ML(20MG/ML)

Zaroven Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorudil véem udastnikim fizeni
oznameni o zahajeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni fizeni bylo vedeno podle ustanoveni § 140 spravniho fadu jako spole¢né pro celou skupinu léCivych
pFipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pfipravky zafazenymi do vySe uvedené skupiny
[éCivych pFipravkd. Podminky pro vedeni spole¢ného Fizeni byly v tomto pfipadé dany, jednotliva fizeni spolu
vécneé souviseji, nebot ustanoveni § 39c odst. 1 véty Ctvrté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi,
ze referenéni skupiny jsou skupiny IéCivych pfipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou
nebo blizkou Gc€innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na
léCivé pripravky zafazené do jedné skupiny (at jiz tato skupina odpovida referencni skupiné stanovené
vyhlaskou €. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen
.referencni skupina“), ¢i jde o skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd, ktera ve vyhlasce ¢.
384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,skupina v zasadé zaménitelnych pfipravkd®), ma byt nahlizeno pro
potfeby stanovovani vySi a podminek Uhrad obdobné. Skupiné pfipravk( je ve spravnim fizeni stanovena
zakladni uhrada, ktera je pro vSechny léCivé pfipravky zafazené do referencni skupiny €i skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravki shodna a je zakladem pro stanoveni Uhrady konkrétniho Iéc¢ivého
pFipravku. Stanoveni zakladni uhrady je tak zakladnim stavebnim kamenem spravnich fizeni o stanovovani
a zménach vyse a podminek Uhrady IéCivych pfipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s I&éCivymi
pFipravky zafazenymi do této jedné konkrétni skupiny IéCivych pFipravkd.

Spole¢nému fizeni dale nebranila povaha véci, ani ucel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych zajmi
ucastniku.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladi, shrnul vysledky zjistovani do hodnotici
zpravy.

Ugastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byli
opravnéni navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v prabéhu 30ti dni ode dne zahajeni fizeni. V této dobé
obdrzel Ustav tato podani ucastniku fizeni:

Po zahajeni spravniho Fizeni byly Ustavu dorugeny nasledujici pfipominky/navrhy:

Dne 10.12.2010 obdrzel Ustav vyjadieni G&astnika Fizeni ELAN PHARMA INTERNATIONAL LIMITED (dale
jen ,Elan®) k navrhu revizni hodnotici zpravy.

Ugastnik se vyjadfuje k Ustavem navrhovanym podminkdm Ghrady, kdy Elan uvadi, Ze indikaéni omezeni
neodpovida klinickym dikazim, které jsou pro natalizumab kdispozici a neni tak dostatec¢né vyuzit
terapeuticky potencial IéCivé latky a navic uvedené indikaéni omezeni neni pIné v souladu s SPC pfipravku
Tysabri. Dale Elan uvadi, ze natalizumab prokazal v klinickych studiich Il faze nejvysSi ucinnost v 1écbé
roztrouené sklerozy mezi DMARDs (chorobu modifikujicimi léky), tento potencial neni v CR pIné vyuzivan.
Soucasné omezeni umoznuje podat natalizumab pFi dvou relapsech v uplynulém roce, resp. tfech relapsech
za dva roky. Pfitom klinicka studie ' byla provedena u pacientii s mirn&jsi formou onemocnéni (60% pacientti
mélo jeden relaps v uplynulém roce a vétSina méla EDSS skore do 3,5) Natalizumab ma také, jak uvadi
Elan, nejvétSi schopnost zpomalovat progresi onemocnéni, po dvou letech terapie bylo sniZzeno riziko
progrese onemocnéni o 42% 'a 37% pacientd nemélo po dvou letech léCby méfitelnou aktivitu
onemocnéni.

Vyuzitelnost a pfinos |éCby natalizumabem klesa spolu s postupujici progresi onemocnéni, a proto je
Zadouci terapii zahajit co nejdfive. V€asna terapie neni dle souasného indikacniho omezeni mozna,
navrhuje ucastnik nasledujici indikacni omezeni:

S

L/NEU

P: natalizumab je indikovan pacientim s remitujici-relabujici formou roztrousené sklerozy (RR RS), u kterych
nedosSlo navzdory IéCbé INF beta a nebo glatiramer acetatem k poklesu poctu relapst pod 1 ataku ro¢né,
nebo pacienti s rychle se vyvijejici t€Zkou RR RS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom roce a
souCasné vykazuji jeden nebo vice gadoliniem zkontrastnélé 1éze na MRl mozku nebo vyznamné zvyseni
zatéze T2 lézi ve srovnani s pfedchozi MRI (pfed 3-6 mésici provedenou).

Za Ugelem zmény podminek Ghrady Ustav vyzval G&astniky Fizeni k doloZeni analyzy nakladové efektivity jak
je uvedeno nize.

Dne 28.3.2011 doslo k zaniku Zdravotni pojistovny MEDIA bez likvidace a to tak, Ze se ve smyslu

ustanoveni § 6 odst. 2 zakona 280/1992 Sb., o resortnich, odborovych, podnikvovych a dalSich zgravotm'ch
pojistovnach, v platném znéni sloucila se VSeobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky, IC: 41197518,
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Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, Ceska republika (dale jen ,VSeobecna zdravotni pojistovna®). Pravnim
nastupcem zaniklé pojistovny je na zékladé vySe uvedeného VSeobecna zdravotni pojistovna. VSeobecna
zdravotni pojistovna jiz byla pred 28.3.2011 rovnéz ucastnikem pfedmétného spravniho fizeni. S ohledem
na vySe uvedené skutecnosti bylo spravni fizeni od 28.3.2011 vedeno se VSeobecnou zdravotni pojistovnou
a nebylo jiz vedeno se Zdravotni pojistovnou MEDIA, nebot jeji G&astenstvi k tomuto datu zaniklo na zakladé
vy8e uvedené pravni skuteCnosti.

Ugastnici fizeni byli Ustavem dne 21.9.2011 vyzvani k souginnosti vyzvou k souginnosti poskytovani
informaci vedenou ve spise pod &.j. sukl185978/2011, kdy Ustav ugastniky Fizeni vyzval k souginnosti pfi
opatfovani podklad( pro vydani rozhodnuti spocivajici v dodani analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpoc€et pro ucely posouzeni zmény podminek uhrady jak je Zadano drZitelem rozhodnuti o registraci,
véetné piného publikovaného znéni (tzv. fulltextu) klinickych studii a Ustav jim zarover usnesenim stanovil
[hatu 5 dnd od doruceni usneseni k poskytnuti podkladu.

Dne 11. 10. 2011 dodal Elan v reakci na vyzvu Ustavu analyzu uéinnosti, vlastni nakladovou efektivitu a
vlastni analyzu dopadu na rozpocet, &imz doplnil své vyjadieni z 10.12.2010.

K uvedenému vyjadreni a nasledné soudinnosti Ugastnika fizeni Elan Ustav uvadi nasledujici:

Ustavem stanovené podminky thrady jsou pfesné v souladu se znénim podminek uhrady, které uved| sam
Udastnik fizeni Elan v Zadosti o stanoveni vy$e a podminek Ghrady individualniho spravniho fizeni
vedeného Ustavem pod sp.zn. sukls6131/2008, &.j. sukl6131/2008, které nabylo pravni moci dne 9.7.2008
(dale ISR).

Ugastnikem fizeni citované vysledky studie AFFIRM byly pfiloZzeny jiz k ISR a mimo jiné taky na zakladé
vysledk( této studie byla lé&ivému pFipravku Tysabri stanovena vy$e a podminky Uhrady v ISR. PfiloZzena
studie nakladoveé efektivity (CEA) ve své Casti efektivity je naprosto totozna s pfedlozenou studii nakladoveé
efektivity v ramci ISR, na jejimz zakladé byla stanovena vy$e a podminky Ghrady v ISR. Rozdil oproti
predeslé CEA je na strané naklad(, kdy firma nyni zvolila jako naklady pouze uhradu za baleni I&Civych
pFipravku a pocitala s aktualni vySi thrady téchto pfipravkd.

Elan piedlozil shodné diikazy v ISR i v predmétném reviznim spravnim fizeni, kdy na zakladé
shodnych dikazd navrhuje rtizné podminky Ghrady. ProtoZe Elan nepfedlozil Zadny novy dlkaz, ktery by
podpofil rozSifeni podminek Uhrady, a protoze se zvySil poCet potvrzenych pfipadl zavazného nezadouciho
ucinku progresivni multifokalni leukoencefalopatie, jak je blize popsano v ¢asti ,Stanoveni podminek
uhrady*, Ustav stavajici podminky Ghrady nezménil.

Dne 21. 10. 2011 zaslal Biogen Idec (Czech republic) zadost o uznani tkonu — odpové&di na vyzvu Ustavu
ze dne 11.10.2011 — u€inéného ve prospéch spolecnosti Elan Pharma International LTD.
Ustav zadost usnesenim ¢.j. sukl220090/2011 ze dne 27.10.2011 povolil.

Dne 14.11.2011 ukongil Ustav v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3 spravniho fadu shromazdovani
podklad(l pro rozhodnuti a o této skute€nosti informoval vSechny U€astniky fizeni prostfednictvim sdéleni
sp.zn. SUKLS206929/2010, ¢&.j.sukl231918/2011 ze dne 14.11.2011. Zaroven jim pro tento ucel usnesenim
sp.zn. SUKLS206929/2010, ¢&.j.sukl231918/2011 stanovil Ihdtu v délce 5 dnl podle ustanoveni § 39 odst. 1
spravniho fadu k vyjadfreni se k podkladiim pro rozhodnuti.

Ustav obdrzel tato podani ugastnik Fizeni.

Dne 5.12.2011 Ustav obdrzel nesouhlas Ceské neurologické spoleénosti (CNS), ktery se tyka navrzeného
indikaéniho omezeni légivé latky natalizumab. Tento nesouhlas CNS zaklada na navrhu novych lé&ebnych
standardu lIécby RS a NMO, ve kterém je natalizumab Iékem volby pro pacienty I[é€ené DMD pfi 1 relapsu
v ptedchozim roce, kdy diivodem je co nejdéle udrzet pacienta v EDSS mezi stupni 0 az 4. Dale CNS
natalizumabu. K vyskytu progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) CNS uvadi, Ze se od roku 2009
v oficialnim ¢eském registru pacientd Ié€enych natalizumabem dosud neobjevil zadny pfipad PML,
informuje, Ze jsou lékafi a pacienti dobfe edukovani o symptomech PML a zaroven, ze je od kvétna 2011

k dispozici test STRATIFY JCV pro zjisténi protilatek proti JCviru s moznosti stratifikovat riziko PML.
Zavérem CNS navrhuje zménit sou¢asné indikaéni omezeni natalizumabu, a to pro pacienty, ktefi méli

v pfedchozim roce b&hem Ié&by DMD nejméné 1 relaps. V&e ostatni CNS navrhuje ponechat ve stejném
znéni.

Ustav vzal do Gvahy vyjadfeni CNS a k uvedenym otazkam se vyjadfuje v rdmci vyporadani namitek
u€astniku fizeni Elan.
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Dne 5.12.2011 Ustav obdrzel vyjadieni VZP, ktera povazuje indikaéni omezeni za nedostateéné, jelikoz
chybi konec terapie. S ohledem na racionalizaci naklad(i VZP povazuje za vhodné zvazit upravu indikacniho
omezeni pfidanim nasledujicich vét: P:“..pokud pacient neodpovida na lé€bu, napfiklad trvalou progresi

v Expanded Disability Status Scale (zvySeni EDSS o 1 stupert béhem 12 mésicl) nebo jestlize prodélal 2
tézké ataky za rok ¢i 3 ataky za 2 roky, Ié¢ba natalizumabem nadale neni hrazena z prostfedk( vefejného
zdravotniho poji§téni.“ Zarover ponechava VZP na zamysleni Ustavu nad moznosti stanovit absolutni
hrani¢ni hodnotu EDSS skore, jelikoz klinicky benefit by byl v tomto stadiu onemocnéni jiz maly, kdy VZP
pfipomina, ze do klinického hodnoceni byli az na vyjimky zafazovani pacienti s po¢atecni EDSS skére 0 az
5, a kdy, podle minéni VZP, teprve po zavedeni explicitnich exclusion kritérii pro ukonceni uhrady je mozné
diskutovat o pfipadném rozvolnéni indikaéniho omezeni v &asti inclusion kritérii a pfesun této Iécby do
CasnéjSich fazi onemocnéni.

Ustav ponechal podminky Ghrady ve stejném znéni jako u ISR, protoZe Biogen ani zadny jiny ugastnik fizeni
nepfedlozil zadny novy dikaz, ktery by podpofil zménu podminek uhrady, a protoze se celosvétové zvysil
pocet potvrzenych pfipadi zavazného nezadouciho ucinku progresivni multifokalni leukoencefalopatie.
Ustav nepfistoupi na stanoveni hraniéni hodnoty EDSS skére bez dodani konkrétniho pozadavku ze strany
VZP a relevantnich farmakoekonomickych a ekonomickych dat, ktera budou vztazena na klinicky ucinek
lé8by u pacienttl s konkrétni hodnotou EDSS skére. Ustav pfipomina, Ze jak je znamo, klinické studie ne
zcela odrazeji realnou klinickou praxi, a bez vycisleni CEA pfipadného malého klinického benefitu o némz
VZP hovofi, neni mozné ménit podminky uhrady. Ustav doplfiuje, Ze podminky thrady ve znéni shodném
jako ve FHZ byly u€astnikiim znamy jiz v navrhu hodnotici zpravy C. VZP vS§ak pravo na navrh zmény
podminek uhrady neuplatnila ve Ihaté k tomu uréené podle ustanoveni §39g odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Dne 5.12.2011 Ustav obdrzel vyjadreni Elan, ve kterém uvadi, Ze podminky uvedené v Zadosti G&astnika
byly vysledkem jednani Elan s platci a v Zadosti byly navrzenym zpuisobem uvedeny proto, aby nedochazelo
k prodluzovani fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady pfipravku. Elan uvadi, Ze navrh podminek uhrady
v Zadosti tak pfedstavoval dobrovolné sebeomezeni Elan a vyjadreni dispozi¢ni zasady. Podle Elan tim neni
nikterak dotéena skuteénost, Ze jiz spolu se Zadosti ze dne 8.2.2008 poskytl Elan Ustavu doklady a diikazy,
ze kterych vyplyva, Ze podminky uhrady mély byt pfipravku stanoveny tak, jak Elan Zada. Elan uvadi, Ze

z kalkulace jim predlozené analyzy nakladové efektivity (CEA) jednoznacné vyplyva, ze pripravek je pfi
pozadovanych podminkach uhrady nakladové efektivni. Elan je pfesvédcen, ze pokud jsou SirSi podminky
uhrady nakladové efektivni i pfi pfedlozené stavajici analyze nakladové efektivity, mél by Ustav tyto
podminky stanovit. Elan dale namitd, Ze sou¢asné podminky uhrady se neshoduji s indikaci pfipravku, jak je
vymezena v SPC, kdy se s timto argumentem Ustav viibec nevyporadal. Elan tvrdi, Ze byla aktuaini
nakladova efektivita pfedlozena a jednoznacné prokazuje klinickou uc¢innost natalizumabu. Podle Elan je
zasadni, Ze podkladovou studii je zejména studie AFFIRM, ve které je pracovano s cilovou skupinou, ktera
presné odpovida definici nového indikacniho omezeni a podle Elan tak sou¢asné indikaéni omezeni vibec
neni podloZeno klinickymi daty ve smyslu evidence-based medicine, coZ je primarni otdzka, kterou by se mél
izolovaného syndromu. Z toho vyplyva potfeba rovnéz posunuti Ié¢by druhé linie do ¢asnéjsich fazi
onemocnéni tak, aby pacienti ve stavu progrese po IéCbé prvni linie nebyli ponechani bez uc¢inné Iécby.
Podle Elan ma Ustav bez dal§iho povinnost zhodnotit mimo jiné to, zda podminky Ghrady jsou takto
nastaveny efektivné a v souladu s potfebou fadné medikace, jakoz i optimalnim vyuzitim lé€ivych Gcinkd
posuzovaného pfipravku. PakliZze tedy z podkladové studie vyplyva, Ze idedlni pouZiti natalizumabu je jiz po
jednom relapsu ro¢né pfi stavajici I6Cbé, méla by pravé tato frekvence relapsu byt zakladni hranici pro
uhradu pfipravku. Podle Elan, je uvedené odiivodnéno skutecnosti, Ze 1éEba natalizumabem je velmi draha
a bez uhrady ze zdravotniho pojidténi nedostupna. V okamziku, kdy je uc€innost natalizumabu, podle minéni
Elan, v porovnani s ostatnimi Iéky téméF dvojnasobnd, pfiemz v€asnost zahgjeni terapie je klicova pro
uspésnost lIécby, a tato farmakoterapie je prokazatelné nakladové efektivni, je dle Elan v souladu

s celospoleCenskym a vefejnym zajmem, aby pfedmétny pfipravek byl hrazen jiZz po vyskytu jednoho relapsu
roéné pfi stavajici 168bé. V zavéru Elan shrnuje, Ze podle néj je Ustav povinen posoudit pfedloZenou
nakladovou efektivitu a zhodnotit, zda jsou navrhované podminky Uhrady pfi dané vysi uhrady v systému
uhrad nakladové efektivni. Podle Elan ma Ustav, pokud dospé&je k zavéru, Ze terapie pFipravkem je za
navrhovanych podminek uhrady nakladové efektivni, v souladu s pfedpisy, pfiznat pfipravku navrhované
podminky uhrady, a to bez ohledu na to, zda oproti stavajicim podminkam dochazi k jejich rozSifeni.

V dalSi ¢asti svého nesouhlasu Elan uvadi, ze celosvétové mirné narlsta vyskyt diagnostikovanych PML,
kdy je velmi dobfe vypracovana farmakovigilance, je moznost stratifikovat riziko vyskytu vySetfenim
protilatek a v eském registru TOP se dosud nevyskytl jediny pfipad PML.

Dalsi ¢ast nesouhlasu Elan se tyka jeho nazoru, Ze plna uhrada ze zdravotniho pojisténi by méla byt
zajisténa nikoli pouze v ramci jedné skupiny pfilohy €. 2, ale v ramci kazdé skupiny pfipravku, které jsou
vzajemné terapeuticky zaménitelné, kdy Elan uvadi, ze bez jasného kli¢e pro rozdéleni pfipravkda do skupiny

F-CAU-013-17/6.12.2011 Strana 7 (celkem 17) fo ) SL'j KL



v piiloze &. 2 zakona, ktery by byl sougasti spisu, nelze zavér Ustavu o plné Ghradé jiného pFipravku
povaZovat za relevantni, protoZe podle Elan neni zfejmé, jaky je skute€ny obsah jednotlivych skupin

v pfiloze €. 2.

V posledni &asti nesouhlasu Biogen uvadi, ze Ustav pochybil ve svém postupu, kdyz konstatoval, Ze nebyly
spinény podminky pro navyseni uhrady dle § 13 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. s ohledem na vefejny zajem. Elan
v jakych zemich byly zjistény, kdy je podle Elan Ustav povinen tvrzeni doplnit o konkrétni tidaje. Podle Elan
skuteénost, ze Ustav nalezl vyrovnané zahraniéni reference, nijak neobjasfiuje to, zda jsou spinény
podminky uvedené v § 13 odst. 1 vyhlasky. Elan je pfitom pfesvédcen, ze pfi dané linii IéCby je pFipravek
skuteéné na trhu nenahraditelny, jelikoZ je indikovan pravé v pfipadé, kdy ostatni mozZnosti IéEby selhaly.
Proto jsou podle nazoru Elan splinény pfedpoklady pro navy3eni uhrady ve vefejném zgjmu. V zavéru svého
nesouhlasu Elan z4d4 Ustav, aby znovu posoudil vy$i a podminky Ghrady a spis doplnil o relevantni
podklady tak, aby rozhodnuti bylo pfezkoumatelné a zaloZzené na fadné zjisténém skutkovém stavu.

Ustav znovu posoudil podminky thrady a zarover dodava, Ze do spisu nebylo zapottebi doplnit relevantni
podklady, protoZe tyto byly soucasti spisu jiz dfive.

K nesouhlasu, ktery se tyka predlozené CEA Ustav uvadi nasledujici:

Ustav konstatuje, Ze Elan poskytl dilkazy, ze kterych vyplyva, Ze lé8ivy pfipravek je nakladové efektivni pfi
podminkach, které limitovaly vstup pacientl do klinické studie, kdy pacienti, ktefi uzivali interferon
nebo glatimeracetat nebyli do klinické studie zafazeni. Ustav si je védom a souhlasi s Elan, Ze se
stanovené podminky uhrady neshoduiji s SPC, zarover je ale Ustav toho nazoru, Ze Elan mél predlozit CEA
dokladajici nakladovou efektivitu podminek uhrady v SPC, kdyz Elan zada preskripci I1&éCivého pfipravku

v souladu s témito podminkami.

Elan uvadi, ze predlozil CEA aktualizovanou, Ustav v8ak trva na svém nazoru, e Elan aktualizoval pouze
¢ast CEA na strané nakladu. Elan uvadi, ze podkladovou studii je zejména AFFIRM, ktera podle Elan pfesné
odpovida definici nového indikacniho omezeni, kdy se Elan odvolava na dvé vstupni kritéria této studie.
Ustav je toho nazoru, Ze Elan opomnél pfi svém tvrzeni na exclusion kritéria studie AFFIRM, kdy pacienti,
ktefi byli v predchozich 6 mésicich IéCeni interferonem nebo glatimeracetatem, popf. kiefi tyto 1&Civé latky
uzivali déle nez 6mésic(l, nesplnili vstupni kritéria studie a nebyli do ni zafazeni, proto AFFIRM navrzenému
indikaénimu omezeni neodpovida.

Dale Elan uvadi, ze Ustav se ma primarné zabyvat otazkou podloZeni sou¢asného indikaéniho omezeni ve
smyslu evidence-based medicine. Ustav konstatuje, Ze si je védom svych povinnosti, a Ze se touto otazkou
zabyva kontinualng, o éemz sv&dé&i také vyzva k soudinnosti ze dne 21.9.2011, kdy Ustav vyzval G&astniky
fizeni k dodani nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pro skupinu pacienta, pro které je rozsireni
podminek uhrady pozadovano, na kterou Elan reagoval nedodanim udaijti v souladu s vyzvou.

Elan také uvadi, Ze doslo k posunuti IéCby do v&asnéjSich stadii nemoci. Také tuto argumentaci nedoloZil,
kromé& odkazu na SPC Avonex, zadnymi klinickymi ani farmakoekonomickymi daty. Ceska neurologicka
spolecnost publikovala nové guidelines pro diagnostiku a Ié€bu RS, tyto jsou vSak doposud zvefejnény za
ucelem oponentury, nejedna se o definitivni verzi.

Elan uvadi, Ze podle pfedlozené studie AFFIRM je idealni pouZiti natalizumabu jiZ po jednom relapsu roéné
pfi stavajici 16¢bé&. Ustavu neni znamo, jak tuto informaci Elan z full textu AFFIRM Zzjistil, protoZe ve vstupni
charakteristice studie i ve vysledcich studie jsou uvadény pocty relapst na celou skupinu pacient( podle
druhu Ié€by a nikoliv zmény pocta relapst u podskupin pacient(l podle jejich vstupnich charakteristik.
ProtoZe na zdkladé dodané studie AFFIRM neni ziejmé, jaky bude klinicky u€inek natalizumabu, popf. kolik
pacientu prerusi lé¢bu v horizontu péti let u pacientt, ktefi uzivali pfed podavanim léc¢ivé latky
natalizumab interferon nebo glatimeracetat, a ktefi do studie AFFIRM nebyli zahrnuti, SUKL
konstatuje, Ze tato analyza nekoreluje se Zadanymi podminkami Uhrady a proto dodanou analyzu dopadu na
rozpoCet nehodnotil.

K nesouhlasu Elan s postupem Ustavu ve véci predlozené nakladové efektivity Ustav konstatuje, Ze Elan
predlozil nakladovou efektivitu, zalozenou na stejnych studiich jako pfi prvnim Fizeni o stanoveni vyse a
podminek uhrady svého léCivého pfipravku, pfestoZze ma Elan k dispozici aktuélni data, ktera se tykaji Ceské
populace IéCené v realné praxi natalizumabem (Udaje z registru TOP-CZ).

Ke zméné podminek uhrady by bylo vhodné predlozit CEA zpracovanou podle klinickych vysledku
dosazenych v prezentované TOP — CZ studii (podani natalizumabu odpovida klinické praxi v CR tj. podani
ve druhé linii po pfedchozi [é€bé interferonem nebo glatiramer acetatem), kdy z takto zjiSténych vysledki
mohl Elan ucinit zavér, ktery by dal do souvislosti s klinickymi vysledky studie AFFIRM (podani pacientiim

s niz§im stupném onemocnéni, nez pro které je v souasné dobé natalizumab hrazen).

K nesouhlasu Elan_ktery se tyka plné uhrady nejméné nakladného pripravku v ramci ptilohy 2, Ustav uvadi
nasledujici: Ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi, ze z prostredki
zdravotniho pojisténi se hradi |éCivé pfipravky obsahujici 1€Civé latky ze skupin IéCivych latek uvedenych v
ptiloze &. 2, pokud pro né& Ustav rozhodl o vysi thrady. Pokud je pfipravku stanovena thrada, musi tento
pripravek byt zaroveri zafazen do nékteré ze skupin pfilohy &. 2. Ustav konstatuje, Ze do skupin pfilohy &. 2
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jsou pripravky zafazovany podle raznych kritérii (indikace, chemicka struktura, délka plsobeni, Iékova forma
atd.). Clenéni lééivych latek do skupin prilohy &. 2 nemusi odpovidat élenéni do referenénich skupin a
nelze ani s referen¢nimi skupinami zaménovat. Tedy jednotlivé IéCivé pFipravky zafazené do urcité
skupiny pfilohy €. 2 nemusi byt v zasadé terapeuticky zaménitelné a s obdobnym klinickym tucinkem.
Ustanoveni § 39c odst. 5 nelze chapat ve smyslu zajisténi piné uhrady vSech nejméné nakladnych
pripravkd, které nejsou v zasadé terapeuticky zaménitelné, a presto jsou zafazeny do téze skupiny pfilohy €.
2.V kazdé skupiné pfilohy €. 2 se ze zdravotniho pojisténi vzdy plné hradi nejméné jeden |éCivy pfipravek.

K nesouhlasu Elan, ktery se tyka udajné nedostateéného oduvodnéni odmitnuti zvySené uhrady dle
ustanoveni § 13 vyhlasky &. 92/2008 Ustav uvadi nasledujici: ustanoveni §13 vyhlagky &. 92/2008 Sb. dava
Ustavu moznost, nikoli povinnost, navysit thradu ve vefejném zajmu, jsou-li spinény dal$i podminky v
tomto ustanoveni uvedené. Verejny zajem je v zakoné o vefejném zdravotnim pojisténi definovan jako zajem
na zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finanénich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi. Ustav, jak je ve FHZ uvedeno, zvaZoval
moznost navyseni uhrady ve vefejném zajmu, ale protoZe podle Metodiky stanoveni zakladni uhrady,

v ostatnich zemich EU, tj. v Recku, na Slovensku a v Dansku, podminka pro navySeni uhrady uvedena

v ustanoveni §13 odst. 2 pism. b) vyhlasky €. 92/2008 Sb. nebyla splnéna. Pfestoze se tato informace
detailné neobjevuje ve FHZ, je tato informace dostupna ve spise pod €.j. sukls231619/2011 jako pdf.

VCR _tysabri_3q11_kurz08-102010_21102011, popft. také PrintScreen cen z uvedenych zemi EU. Protoze

z nalezenych cen je patrné, Ze se mezi sebou svoji vysi vyrazné nelisi, Ustav zakladni uhradu, nenavysil

v souladu s vefejnym zajmem podle § 13 odst. 1, protoZe jsou vyrovnané cenové reference, kdy se cena pro

K& az 43846,48 KC a nejlevnéjsi referencni pfipravek ma cenu pro kone¢ného spotfebitele 38450,92 KE.

K vyskytu PML Ustav uvadi nasleduijici: Ustav si dovoluje oponovat proti oznadeni ,mirny nartst vyskytu
PML*, jak uvadi Elan. Podle EMA bylo k 2.12.2010 potvrzeno 79 pacient(, k 7.3.2011 102 pacientl a

k 14.7.2011 to bylo 146 potvrzenych pacientL‘]”, kdy si tento narust pacientt vyzadal celou fadu opatfeni,
napf. zménu informace o vyskytu PML z 10:1000 na 9:1000, celosvétové edukacni aktivity pro pacienty i
lékare, bezplatné poskytovani testli pro zjisténi protilatek firmou Elan. Ustav konstatuje, Ze informaci o
narastu vyskytu PML si Ustav zjistil sam a Elan o ném informoval az ve svém nesouhlasu, kdy se
Ustav domniva, Ze jde o informaci, ktera je zptisobila ovlivnit podminky pro stanoveni podminek thrady.
Elan ve svém nesouhlasu uvadi, ze v Ceském registru TOP se doposud nevyskytl jediny pfipad PML. Tato
skute€nost je statisticky pravdépodobna, vzhledem k tomu, Ze PML se objevuje nejvice po dvouleté aplikaci
natalizumabu a k dneSnimu dni je jeho vyskyt odhadovan na 9:1000, kdy sledovani observacni studie TOP
zapocalo v roce 2009 a k 1.6.2011 bylo zahrnuto 349 €eskych pacientld. V celém souboru TOP bylo zjiSténo
5 pfipadl PML, coz odrazi incidenci jednoho pfipadu na cca 600 IéCenych pacienty.
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Ustav vzal v ivahu v&echny skuteénosti shromazdéné v priib&hu spravniho Fizeni, a to:

Charakteristiku 1éCivych latek v ramci skupiny v zasadé zaménitelnych lécéivych pripravkt

LécCiva latka natalizumab (ATC LO4AA23) neni uvedena ve vyhlasce €. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni pozdéjsSich pfedpisi a neni terapeuticky zaménitelna se zadnou referencni
skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Skler6za multiplex (MS) je obvykle diagnostikovana mezi 20 a 40 rokem zivota a Castgji postihuje Zeny,

v poméru 1:2. Prevalence této choroby v CR je 100—130 nemocnych na 100 000 obyvatel.

V patogenezi nemoci se uplatfiuji jak neuroimunologické, tak neurodegenerativni déje. Jde o chronické
autoimunitni onemocnéni mozku a michy, pfi kterém dochazi k zanétu, ktery vede iz od po¢atku choroby k
poskozovani centralniho myelinu (demyelinizaci) a také k destrukci axond. Axony jsou v centralnim
nervovém systému nositeli funkce a jejich ztrata je podkladem trvalé neurologické invalidity.
Charakteristickym projevem onemocnéni je ataka, ktera je definovana vznikem novych nebo zhor§enim
stavajicich pfiznakd, které trvaji déle nez 24 hodin. Zpoc€atku se objevu;ji ataky, které vétSinou Uplné odezni.
V této fazi onemocnéni (relabujici - remitentni, RR-RS) hraje hlavni roli aktivovany imunitni systém. Choroba
postupné pfechazi do stadia sekundarné-progredientniho (SP-RS), kde zanétlivé zmény jsou jiz méné
lv}'/kraz?fé prevladaji mechanizmy degenerativni a pribéh choroby jiz nelze ovlivnit a€innymi protizanétlivymi
eky. 7"

Mira poSkozeni axonu je individualni, neda se predpovédét a nelze spoléhat na to, Ze nebude velka. Jediné
v€asnym zahajenim uc€inné moderni IéEby Ize zmirnit nevratny proces ztraty nervovych vidken, ktera je
podkladem trvalé invalidity. Proto je nutné zahajit terapii akutni ataky i dlouhodobou terapii co nejdfive.
Opakované ataky (vice nez 3 za dva roky nebo 2 za rok) svéd¢i o vyznamné aktivité nemoci a musi vést k
zavedeni biologické Ié€by u vSech remitentnich pacientd. Velké studie prokazaly, Ze v€asna IéCba je jedinou
metodou, ktera maze oddalit trvalou invaliditu, kdy dlouhodoba Ié€ba vede k omezeni zanétlivé aktivity. Tim
dochazi k omezeni poctu a intenzity relaps(i a ke zpomaleni progrese choroby. 345

Lékem prvni volby jsou léky ze skupiny imunomodulaénich 1ékd (Disease Modifying Drugs, DMD), kam se
fadi interferon beta a glatiramer acetat, které snizuji pocet relapst nemoci asi o 30 % oproti placebu. Pokud
nemocny s RR-RS jiz [é€eny DMD na Ié€bu neodpovida a/nebo trpi velmi rychle progredujici formou, je
nutné l1é¢bu eskalovat. Na misté je zvazit pouZiti natalizumabu. Dal§i moZnosti eskalace 1é¢by je pouZiti
cytostatickych pulzt (mitoxantronu nebo cyklofosfamidu), mezi I€ky druhé volby patfi také intravenozni
imunoglobuliny, azathioprin a v pfipadé nesnasenlivosti azathioprinu se vyuZivaji dalsi imunosupresiva —
methotrexat, mykofenolat mofetil nebo cyklosporin A. 6

Natalizumab je humanizovana monoklonalni protilatka, ktera je namifena proti adhezivni molekule a4b1
integrinu na povrchu lymfocytd. Po navazani na cilovou molekulu brani natalizumab interakci integrinu s
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molekulou VCAM-1 (Vascular Cell Adhesion Molecule) na endotelu cévy, a tim i dostate¢né pevnému pfilnuti
lymfocytu k cévni sténé, které je zasadni pro vstup bunky do mista zanétu (u MS do CNS).

Tato léCiva latka je urena k monoterapii vysoce aktivni a rychle se rozvijejici relaps-remitentni formy
roztrouSené sklerézy, zejména v pfipadech nedostatecné ucinnosti IéCby interferony-B a glatiramer
acetatem. Je podavana intraven6zné v intervalu 4 tydnd. Doba trvani infuze je 60 minut, nemocny zUstava
dalSich 60 minut v observaci na pfisluSném pracovisti, zejména z dlvodu moznych znamych
bezprostfednich pfiznakd precitlivélosti na [éCivy pfipravek. Hypersenzitivni reakce na podani infuze
natalizumabu pfedstavuje soubor nespecifickych nezadoucich symptomud (exantém, Unava, nauzea, bolesti
kloubt ¢i hlavy aj ). Priblizné u 6 % nemocnych se v prubehu terapie objevi protilatky proti natalizumabu, coz
do jisté miry m{ize limitovat jeho IéCebny ucinek. °

Podavani natalizumabu je spojovano se zvysenym rizikem vyskytu progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML) zpUsobené oportunnim patogenem JC virem, kdy toto onemocnéni vede

béhem nékolika mésicu k fatalnimu konci. K 2. 7. 2010 bon od roku 2005 zaznamenano 58 nemocnych z
celkem 67 700 pacient(, kterym byl podavan natallzumab K 28.2.20011 bylo evidovano 102 pfipadi (z
82.732 pacient(l celosvétove 1éCenych natallzumabem) Do ¢ervence 2011 bylo potvrzeno 146 pfipadd PML
a European Medicines Agency aktualizovala udaj o riziku vyskytu PML z 1:1000 na riziko az 9:1000 pacientd
léCenych natalizumab.

Randomizovana placebem kontrolovana studie AFFIRM porovnavala u€inek 1é€ivé latky natalizumab a
placeba u pacientu s RR - RS. Vysledky studie AFFIRM ukazaly, ze natalizumab statisticky vyznamné
snizuje progresi invalidity o 42% za dva roky IéCby. Po prvnim roce IéCby natalizumab snizil roéni vyskyt
relaps( na 0,26 relapsu za rok, ve srovnani s 0,81 relapsy za rok v placebové vétvi. Bylo dosazeno vyrazné
vys§iho procenta pacientl bez progrese ve vétvi s natalizumabem oproti placebu po prvnim roce (77% oproti
56%, p < 0,001) a ve druhém roce (67% vs. 41%, p < 0,001). Dale byl po 1 i 2 letech ve skupiné

s natalizumabem signifikantné snizen vyskyt gadolinium-vychytavajicich Ie2| na MRI a zredukoval se také
pocet novych ¢i zvétujicich se stavajicich T2 lIézi hodnocenych na MRI.

Referencni indikaci je vysoce aktivni relabujici-remitujici roztrousena skleréza.

Charakteristika IéCivych latek nezarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravki

Mezi I&Civé pfipravky prvni volby pouzivané k lécbé relaps-remitentni formy roztrouSené sklerézy patfi,
interferon beta a glatiramer acetat (latky nalezejici do referen¢ni skupiny 69/3). Jsou oznacovany jako léky
modifikujici pribéh choroby (disease modifying drugs, DMDs). Tyto IéCivé latky, nalezejici do referenéni
skupiny 69/3, nejsou zaménitelné s léCivou latkou natalizumab, protoze maji v klinické praxi odlisSné
postaveni — odliSnou linii |éCby.

LécCiva dalSi volby jsou natalizumab nebo podavani v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki:

intravenozni |munoglobul|ny, mitoxantron, cyklofosfamid, azathioprin, mykofenolat mofetil, cyklosporin,
methotrexat. ®

Prehled lécéivych pripravkl naleZejicich do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki

Prehled byl vypracovan na zakladé seznamu légivych piipravki a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojist&ni
publikovaného na webovych strankach Ustavu (http://www.sukl.cz/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-
pojisteni) ke dni 14.10.2010

pripravky zahajené ex offo:

kéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu

0027184 TYSABRI 300 MG INF CNC SOL 1X15ML(20MG/ML)
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Stavajici podminky thrady

S

P: indikuje neurolog pacientiim s remitujici-relabujici formou roztrousené sklerozy (RR,RS), u kterych
nedoslo navzdory 1éCbé INF beta a nebo glatiramer acetatem k poklesu poctu relapst pod 2 ataky ro¢né a
nebo 3 ataky za 2 roky, nebo pacienti s rychle se vyvijejici t€Zkou RR, RS, ktefi prodélali nejméné dva
relapsy v jednom roce a soucasné vykazuji jeden nebo vice gadoliniem zkontrastnélé leze na MRl mozku
nebo vyznamné zvyseni zatéze T2 |ézi ve srovnani s pfedchozi MRI (pfed 3-6 mésici provedenou).

Stanoveni ODTD

Denni definovanou davku (DDD) stanovuje Svétova zdravotnicka organizace (WHO) pro lécCivou latku
natalizumab na 10mg.12

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD) IéCivé latky natalizumab byla stanovena v souladu s ustanovenim
§18 odst. 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb. a vychazi z vgée DDD stanovené WHO a z doporu¢eného davkovani
pro lébu roztroudené sklerozy uvedeného v SPC. '

Léciva latka ATC Obvykla denni | Frekvence | Definovana Doporucené
terapeuticka davkovani denni davkovani
davka davka dle dle SPC™
(mg/den) WHO"
(mg/den)
natalizumab LO4AA23 10mg 1x za 10mg 300mg 1x za 4
mésic tydny

Denni definovana davka stanovena WHO je 10 mg. SPC uvadi davkovani pro dospélé 300mg 1x za 4 tydny
(odp. 10,71 mg na den). Na zakladé uvedeného Ustav stanovil ODTD ve vysi 10mg natalizumabu.

Zarazeni lécivych latek do skupin podle pfilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

LO4AAO4 antithymo.cztérr’u'm
Imunoglobulin (kralici)
LO4AA19 gusperim
LO4AA21 efalizumab
L04AA23 natalizumab
LO4AA24 abatacept
LO4AA25 ekulizumab
LO4AB0O1 etanercept
L , LO4ABO02 infliximab
184 ImL_mosupreswnl ]ecwa osf[atnl cesty L04AB0A adalimumab
aplikace a ostatni cytostatika -
LO4ACO1 daklizumab
LO4AC02 basiliximab
LO4ACO03 anakinra
LO4ADO1 cyklosporin
LO4ADO02 takrolimus
LO4AX01 azathioprin
LO4ACO7 tocilizumab
LO4ACO08 canakinumab
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K vyroku I.

Ustav stanovil pro skupinu légivych pripravkGi v zasadé terapeuticky zaménitelnych s légivymi
pripravky s obsahem lécivé latky natalizumab zakladni uhradu ve vysSi 1281,6973 K¢ za ODTD
v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) v navaznosti na ustanoveni §39c odst. 4 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Lécivé pfipravky s obsahem léCiveé latky natalizumab jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou
nebo blizkou ucinnosti a bezpeénosti a obdobnym klinickym vyuZitim.

Zakladni uhrada IéCivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze pfipravky s obsahem pfedmétné IéCivé latky nelze zafadit do
zadné z referencnich skupin dle vyhlasky cCislo 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpisti (dale jen ,vyhladka o seznamu referenénich skupin®), stanovil Ustav zakladni thradu
I&Civé latce v téchto pfipravcich obsazené.

P¥i stanoveni zakladni Ghrady 1é&ivé latky postupoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Do cenového srovnani v ramci této 1écivé latky byly zafazeny v8echny pfipravky s obsahem IéCivé latky
natalizumab (ATC kod L04AA23) dostupné v CR ve smyslu ustanoveni § 39¢c odstavce 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi dale upfesnéného v ustanoveni § 3 odstavci 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb., o
stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zplsobu hodnoceni vyse, podminek a formy uhrady IéCivych
pFipravkd a potravin pro zvlastni Iékafské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vySe uhrady (dale jen
,vyhlaska &. 92/2008 Sb.“), tedy takové, jejichz podil na celkovém objemu prodeje na trhu v CR dosahl
v uplynulém ukoneném kalendarnim ctvrtleti (3. Ctvrtleti 2011) alespori 3 % dennich terapeutickych davek
pFipravki s obsahem stejné lécivé latky. Udaje o spotiebach pfipravku ziskava Ustav z pravidelného hlageni
distributor(i podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich pfedpisu. Posouzeni dostupnosti se
provadi prepoctem podle definovanych dennich davek (dale jen ,DDD®). Vzhledem k tomu, Ze je pfepocet
proveden v ramci jedné 1éCivé latky, je vysledek stejny, jako by byl pfi pouZiti pfepoctu pfes obvyklé denni
terapeutické davky. Nejsou-li DDD stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC skupinu stanoveny rizné ODTD
napf. v zavislosti na Iékové formé, jsou pro posouzeni dostupnosti pouzity ODTD. Do cenového srovnani v
ramci Ceské republiky byly dale zafazeny i pfipravky s platnou dohodnutou nejvy$si cenou (dale jen ,DNC*)
nebo cenou pfijatou v cenové soutéZi bez ohledu na jejich trzni podil a dale prvni az tieti generikum k 1é€ivé
latce rovnéz bez ohledu na trzni podil. Od cen pfipravka zjiSténych v zahrani¢i byly odecteny pfipadné
narodni dané a obchodni pfirazky. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na 2
desetinna mista matematicky) byly pfepo&itany na CZK primérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni
bankou za posledni tfi kalendafni mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni
v souladu s ustanovenim §3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Priimérny kurz je spocitan jako pramér jednotlivych
dennich kurzl zaokrouhleny na 3 desetinna mista matematicky.

Obvyklé denni terapeutické davky byly stanoveny zplisobem popsanym v ¢asti ,stanoveni ODTD*.
(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referenéni pfipravek. Referenénim pfipravkem je
TYSABRI 300 MG INF CNC SOL 1X15ML(20MG/ML) obchodovany v Madarsku.

K vyrobni cené tohoto pripravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni pfirdzka platna v CR dle
Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009, ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,cenovy predpis®) a 10 % DPH. Odpocet dle téhoz cenového predpisu nebyl uplatnén. Vysledna
cena pro kone¢ného spotfebitele bez odpoctu byla zaokrouhlena na 2 desetinnd mista matematicky a je
rovna 38450,92 K¢. Zakladni Uhrada vypoctena z nejnizsi ceny/ODTD v EU je 1281,6973 KE/ODTD.

Ustav pfed vydanim rozhodnuti ovéfuje, zda hodnoty vstupnich veligin, jako jsou nap¥. cenové reference ze
zemi Evropské unie, nevedou ke zméné referenéniho pfipravku jako takového. Ustav ovéfil, Zze pred
vydanim rozhodnuti nedoslo ke zméné referenéniho pfipravku ani jeho cen (coz je dolozeno PrintScreenem
z cenovych databazi).

Léciva latka | ODTD LP Sila Velikost Cena pro | Pocet

baleni kone¢ného ODTD/baleni
spotfebitele
bez odpoctu
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natalizumab | 10,00 TYSABRI 300 MG | 300,00 1 38450,92 K¢ | 30,0000
mg INF CNC SOL | mg lahvicka
1X15ML(20MG/ML)

* cena pro konec¢ného spotiebitele v CR upravena o rozdily ve vys$i dani a obchodnich pfirazek mezi statem,
kde byla zjisténa a Ceskou republikou

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — natalizumab (ODTD = 10,00 mg)
Frekvence davkovani: 1 x za 4 tydny

10,00 mg (ODTD) 1281,6973K¢ (38450,92K¢E/ 30)

300,00 mg 38450,9190K¢ (1281,6973K¢&/ 10 * 300)

jednoho pfipravku nalezejiciho do pfedmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych I[éCivych
pfipravkd.

Ustav posoudil moznost navy$eni zakladni uhrady ve vefejném zajmu s ohledem predevsim na zajisténi
kvality a dostupnosti poskytovani pfipravkl a shledal, ze zakonné podminky pro navyseni Uhrady s ohledem
na verejny zajem (ustanoveni § 13 vyhlasky €. 92/2008 Sb.) nejsou spinény.

Podminka pro navySeni uhrady uvedena v ustanoveni §13 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. nebyla
splnéna a Ustav nenavySuje zakladni uhradu pfedmétné skupiny. ProtoZe Ustav nalezl vyrovnané zahraniéni
reference v zemich EU, nebyla Uhrada upravena v souvislosti s ustanovenim §13 odst. 1.

Zakladni uhrada: 1281,6973 K¢ za ODTD

Zakladni uhrada vychazi z ceny pro konec¢ného spotfebitele pfipravku TYSABRI 300 MG INF CNC SOL
1X15ML(20MG/ML) (cena pro kone¢ného spotfebitele 38.450,92 K&) obchodovaného v Madarsku.

Cena nalezena v Madarsku je rovna hledané cené vyrobce (HUF).

Vysledna cena vyrobce (HUF) byla prepodtena na K& pramérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni
bankou za posledni tfi kalendafni mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni
(08/2010 — 10/2010). K takto ziskané cené& byla napoétena maximalni obchodni pfirazka platna v CR dle
cenového predpisu (pasmo 8) a 10 % DPH. Odpocet dle téhoz cenového predpisu nebyl uplatnén.

Léciva latka natalizumab je zafazena do skupiny C&islo 184 pfilohy €. 2 zadkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (Imunosupresivni [éCiva ostatni cesty aplikace a ostatni cytostatika).

Nejméné nakladny pfipravek spada do RS 70/2 a neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s posuzovanou
skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkdl s obsahem lécivé latky natalizumab. Jedna se o
REMICADE 100 MG, INF PLV SOL 1X100MG.

Zakladni uhrada byla stanovena podle ustanoveni § 39c odstavce 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni uhrady podle ustanoveni § 39c odstavce 2 pism. b)
téhoz zakona, protoze nebyla nalezena jina srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni uhrady podle ustanoveni § 39c odstavce 2 pism. c) téhoz
Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni uhrady podle ustanoveni § 39c odstavce 2 pism. d) téhoz
zakona, protoZe nebyla dohodnuta nejvyssi cena IéCivého pfipravku s obsahem Ié€ivé latky natalizumab ve
vefejném zajmu.
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Informativni prepocet na tzv. jadrovou Uhradu ve smyslu zakona ¢. 298/2011 Sb. o zméné zakona o
verejném zdravotnim pojisténi:

Zakladni Ghrada jadrova: 1088,8534 K& za ODTD

Vyse tzv. jadrové thrady za baleni u pfipravki, na které je vedeno toto sprévni fizeni je Ustavem stanovena
v K¢ takto:

Koéd SUKL Nazev lécivého DoplInék nazvu VySe tzv. jadrové
pripravku Uhrady/baleni (Kc)
0027184 TYSABRI 300 MG INF CNC SOL 1X15ML(20MG/ML) | 32665,60

Uprava thrady oproti zékladni Ghradé véetné jedné dal§i zvysené uhrady

Predmétny IéCivy pfipravek je indikovan pro chronické onemocnéni a podava se intravendzni infuzi jednou
za 4 tydny, kdy se aplikuje celé baleni. Na z&kladé této skuteCnosti nebyla provedena uprava uhrady
s ohledem na vhodnost velikosti baleni v souladu s §17 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

Uprava uhrady oproti zakladni Uhradé v souladu s vyhlaskou &. 92/2008 Sb. nebyla provedena.

Na zakladé hodnoceni posuzovanych pfipravkl nebyla nalezena specificka indikace ani urcita skupina
pacientd, pro které by bylo mozné stanovit jednu dalSi zvySenou thradu.

Odhad dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi

Na zakladé vy$e uhrady pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk(l odhaduje Ustav
dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi nasledovné: ispora nakladi téméf 4,5mil.Ké roéné.
Odhad byl zpracovan na zakladé spotfeb pfipravkd za 1-4 kvartal roku 2009 a porovnani s Uhradou platnou
k 1.3.2009.

PFi zpracovani odhadu dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi Ustav vychazi z vyse Ghrad,
které nejsou ovlivnény pfechodnym snizenim o 7% (na zakladé zakona ¢. 76/2011 Sb., o pfechodném
snizeni cen a uhrad IéCiv, u¢inném od 1.4.2011) a dale také z ostatnich ukazateld (ORC, obchodovana
cena). Divodem je, Ze po nabyti pravni moci revizniho rozhodnuti se od doby vykonatelnosti rozhodnuti
ceny pfipravk(l opét navysi na hodnotu pied uplatnénim prechodného snizeni cen a uhrad. Postup Ustavu
tak lépe vystihuje stav, ktery bude platny po revizi.

Vzhledem k tomu, Ze revize Uhrad Ustav zahajil v dubnu 2009, je jako srovnavaci uhrada pred zadatkem
revize brana uhrada uvedena v Seznamu hrazenych pfipravk( k 1.3.2009. Tento postup Ustav uplatiiuje

konzistentn& na vSechna spravni fizeni a tim je zaji§téna vzajemna porovnatelnost vystupt Ustavu.

Ustav pii posouzeni dopadu zmény thrady na prostfedky vefejného zdravotniho poji§téni zohledriuje
situaci, kdy je orientacni cena pro kone¢ného spotfebitele (ORC) niz$i nez uhrada. Pro situaci, kdy je
pripravek realné obchodovan za cenu niz$i nez je jeho Ghrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna
takovy pfipravek realné uhradi pouze do vySe jeho realné ceny pro koneéného spotfebitele.

K vyroku Il.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. €) a dle ustanoveni §39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezarazuje léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu

0027184 TYSABRI 300 MG INF CNC SOL 1X15ML(20MG/ML)

do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpisu,

F-CAU-013-17/6.12.2011 Strana 15 (celkem 17) / o ) SOKL




Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim §39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida zadné
skupiné IéCivych pFipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uc€innosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi
CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny
pripravek do zadné referencni skupiny nezarazuje.

Ustav méni vysi ahrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného lééivého pripravku na zakladé ustanoveni
§ 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, zZe ¢ini 38450,92 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla zménéna vySe uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni IéCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna
uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ilécivého prFipravku neméni a na
zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c), zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 25 odst. 1) a 2) a § 29 vyhlasky €. 92/2008 Sb zUstavaji
stanoveny takto:

S

P: Natalizumab indikuje neurolog pacientiim s remitujici-relabujici formou roztrousené sklerézy (RR,RS), u
kterych nedoSlo navzdory lécbé INF beta a nebo glatiramer acetatem k poklesu poctu relapst pod 2 ataky
rocné a nebo 3 ataky za 2 roky, nebo pacienti s rychle se vyvijejici tézkou RR, RS, ktefi prodélali nejméné
dva relapsy v jednom roce a souCasné vykazuji jeden nebo vice gadoliniem zkontrastnélé 1éze na MRI
mozku nebo vyznamné zvysSeni zatéze T2 lézi ve srovnani s predchozi MRI (pfed 3-6 mésici provedenou).

Ugastnik fizeni Elan Zadal o zmé&nu podminek uhrady ve smyslu umoznéni dFivé&j$iho zahajeni terapie
natalizumabem, a to pacientim s RR RS, u kterych nedoSlo navzdory 1é¢bé INF beta a nebo glatiramer
acetatem k poklesu poctu relapsu pod 1 ataku rocné. Jedna se tedy o rozSifeni podminek Uhrady.

Svou zadost Elan podlozil studii nakladové efektivity, ktera je zalozena na stejné klinické studii jako v zadosti
o stanoveni vy$e a podminek Uhrady individuainiho spravniho fizeni vedeného Ustavem pod sp.zn.
sukls6131/2008, které nabylo pravni moci dne 9.7.2008 (dale ISR), ve kterém Elan zadal, pfi stejnych
dukazech, o jiné podminky Ghrady.

Elan nepredlozil zadné nové dlikazy o efektivité a nasledné nakladové efektivité, na zakladé kterych by bylo
mozno rozsifit podminky Uhrady oproti stavajicim podminkam thrady, které si Elan sam v ISR navrhl. Nyni,
Vv reviznim spravnim fizeni svoji Zzadost o rozSifeni podminek uhrady Elan podloZil stejnymi vysledky
efektivity, jakymi podpofil a zd{vodnil svoji pvodni zadost o stavajici podminky uhrady.

Oproti ISR Ustav nenalezl nové dilkazy o vy$si efektivité ani vy$si nakladové efektivité 1&civé latky
natalizumab a Elan ani jiny ugastnik Fizeni takové diikazy na vyzvu k souginnosti Ustavu nedoloZil.

V otazkach bezpeénosti Tysabri Ustav nalezl diikazy o vy$sim vyskytu nezadouciho uginku PML. Na zakladé
146 potvrzenych pripadti PML (k 14.7.2011) EEA aktualizovala udaj o PML na riziko az 9 onemocnéni PML
z 1000 pacientl Ié€enych IéCivou latkou natalizumab. %" Toto zvySené riziko vyskytu PML bylo jednim

z diivod(, pro¢ Americka neurologicka asociace doporucuje natalizumab jako rezervni Iék pro uziti u té
skupiny pacientt, u kterych selhala jina Ié¢ba nebo ktefi na jinou medikaci nereaguiji, popf. pro nemocné

s agresivnim pribéhem onemocnéni."®

Ustav dale v ramci predmétného spravniho Fizeni posuzoval, zda v tomto pfipadé nejsou spinény podminky
pro vylou€eni odkladného ucinku podanych odvolani ve smyslu ustanoveni § 85 odst. 2 spravniho fadu.
Podminkami stanovenymi pfedmétnym ustanovenim pro vylouceni odkladného ucinku podaného odvolani je
naléhavy vefejny zajem, vazna ujma ucastnika, popf. Zadost ucastnika, pokud tim nevznikne Ujma jinym
Ucastnikim a nebrani tomu vefejny zajem. V tomto pfipadé se z dukazi obsazenych ve spravnim spise
nepodava, Ze by vylou€eni odkladného u&inku naléhavé vyZadoval vefejny zdjem, nebo Zze by nékterému
z Uastnikl hrozila vazna Ujma. Ustav pfi zvaZzeni moznosti vylougit odkladny Gginek vychazel zejména z
nasledujicich skute€nosti. V pfipadé vylou€eni odkladného uc€inku by nastala pfedbézna vykonatelnost
rozhodnuti Ustavu a subjekty prava by se jim, jakozto pfedb&zné vykonatelnym byli nuceni fidit. Pfedbé&zna
vykonatelnost rozhodnuti zplisobena vylou¢enim odkladného U€inku odvolani vSak soucasné znamena, ze
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toto rozhodnuti je stdle mozno napadnout fadnym odvolanim a domahat se zruSeni a nového rozhodnuti. V
pfipadé zruSeni rozhodnuti, které by obsahovalo vyrok o vyloueni odkladného ucinku, a bylo by tedy
predb&zné vykonatelné, v odvolacim Fizeni by se Ustav timto postupem vystavoval znaénému riziku Zalob
na nahradu Skody zplsobenou nespravnym ufednim postupem od ucastnikd fizeni, ktefi se predbézné
vykonatelnym rozhodnutim Fidili a v disledku toho jim vznikla $koda. Ustav souc¢asné bere v Gvahu zajem
pacientu, kdy v pfipadé predbézné vykonatelnosti pfedmétného rozhodnuti by byli v znaéné nejistoté
ohledné délky hrazené terapie. Kdy z pohledu jak pacientl tak potazmo i z dlvodu efektivniho nakladani s
prostifedky zdravotniho pojisténi neni ve vefejném zajmu, aby byla zahgjena terapie hrazena z vefejného
zdravotniho pojisténi na zakladé vylouCeni odkladného uc&inku odvolani a posléze na zakladé vydani
pfipadného zruSujiciho rozhodnuti nadfizeného organu toto hrazeni bylo dale pozastaveno. Je ziejmé, Ze
preruseni nebo pfedCasné ukonceni terapie by nemélo odpovidajici efekt na zdravotni stav, nevedlo by k
ocekavanému vysledku farmakoterapie a v kone¢ném dusledku by se jednalo o neucelné vynakladani
prostfedk(l z vefejnych rozpoctl, nebot prostfedky vynalozené na ¢astecnou terapii by nepfinesly ocekavany
efekt.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Statniho Ustavu pro

kontrolu IéCiv_odvolani, a to ve Ihuté 15 dnu ode dne jeho doruCeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi CR.

Otisk Ufedniho razitka

Mgr. Helena Katzerova v.r.
Vedouci oddéleni statistiky a analyz
Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 15.9.2012.
Vyhotoveno dne 18.9.2012

Za spravnost : Lenka Vtipilova
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