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Vyvéseno dne: 21. 6. 2021

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 jako spravni organ pfisluiny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 15 odst. 9 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“) a
pfislusny vést spravni fizeni o zkracené revizi systému thrad, postupem podle ustanoveni § 39p odst. 1 a v souladu
s ustanovenimi § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad“) rozhodl ve spravnim tizeni, jehoz
Ucastnici jsou:

Merck Europe B.V.
IC: 71283064
Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Merck spol. s r.o.,
IC: 18626971
Na Hrebenech I1 1718/10, 140 00 Praha 4

Amgen Europe B.V.
20080576
Minervum 7061, 4817ZK Breda,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Amgen s.r.o.
IC: 27117804
Klimentska 1216/46, 110 00 Praha 1

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

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

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

RBP, zdravotni pojistovna,
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IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,

IC: 46354182

Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,

IC: 47114304

Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

takto

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) ve spravnim Fizeni o zkracené revizi systému Ghrad lécivych
pfipravkli v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pfipravky naleZejicimi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem lécivych latek panitumumab (LO1XC08) a cetuximab (LO1XCO06),
tj.

kéd SUKL: nazev: doplnék ndzvu:
0028761 ERBITUX 5MG/ML INF SOL 1X20ML
0029248 VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML

vedeném postupem podle ustanoveni § 39p zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

1.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. d) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkt s obsahem lé¢ivych
latek panitumumab (LO1XC08) a cetuximab (LO1XCO06) zakladni thradu ve vysi 2597,8939 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku (dale jen ODTD).
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem ke vSem dalsSim
vyrokiim uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2.
zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0029248 VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkd s obsahem
lécivych latek panitumumab (LO1XCO08) a cetuximab (LO1XC06)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9
pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tak, ze ¢ini 7274,10 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9
pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 34 odst.
1 a2 a § 39 vyhlasky €. 376/2011 Sbh., kterou se provadéji néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“), zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Panitumumab je hrazen u pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem vykazujicim expresi
nemutovaného (wild-type) onkogenu RAS (tj. bez pfitomnosti definovanych patogennich mutaci v exonech 2, 3, 4
onkogen( KRAS a NRAS):

1) v |écbé prvni linie v kombinaci s reZimy FOLFIRI a FOLFOX.

2) v [éCbé druhé linie, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab pouZit v predchazejici 1é¢bé

a) v kombinaci v reZimu FOLFIRI,

b) v monoterapii, pokud jej nelze vzhledem ke stavu pacienta kombinovat s reZimem FOLFIRI

3) v lécbé treti a dalSich linii v monoterapii po selhani Iécby chemoterapeutickymi rezimy zahrnujicimi
fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab pouzit v predchazejici [é¢bé.
Vysetfeni mutaci genl RAS (KRAS a NRAS) musi byt provedeno v akreditované referencéni laboratofi validovanou
metodou a u obou genl musi zahrnovat exony 2, 3 a 4.

Pokud je v kombinacnich rezimech z divodu toxicity nutno prerusit nebo ukondit podavani jedné nebo vice slozek
kombinovaného reZzimu, je moZzno pokraCovat v |é¢bé panitumumabem do progrese onemocnéni, pokud je
poddvani samotné monoklonalni protilatky dobfe snaseno.

3.
zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0028761 ERBITUX 5MG/ML INF SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem
lécivych latek panitumumab (LO1XCO08) a cetuximab (LO1XC06)

a méni vysi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze ¢ini 3637,05 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9

pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1
a 2 a § 39 vyhlasky €. 376/2011 Sh. zGstavaji stanoveny takto:

F-CAU-018-03/31.03.2017 Strana 3 (celkem 27)



S

P: Cetuximab je hrazen:

A. u pacientll s metastazujicim kolorektalnim karcinomem vykazujicim expresi nemutovaného (wild-type) onkogenu
RAS (tj. bez pritomnosti definovanych patogennich mutaci v exonech 2, 3, 4 onkogent KRAS a NRAS):

1) v |écbé prvni linie v kombinaci s reZimy FOLFIRI a FOLFOX.

2) v |éCbé druhé linie, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab pouZit v predchazejici [écbé

a) v kombinaci v rezimu, jehoZ soucasti je irinotekan,

b) v monoterapii, pokud jej nelze vzhledem ke stavu pacienta kombinovat s irinotekanem

3) v lécbé treti a dalSich linii v monoterapii po selhani |éCby chemoterapeutickymi rezimy zahrnujicimi
fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab pouzit v predchazejici [é¢bé.
Vysetfeni mutaci genl RAS (KRAS a NRAS) musi byt provedeno v akreditované referencni laboratofi validovanou
metodou a u obou genl musi zahrnovat exony 2, 3 a 4.

Pokud je v kombinacnich reZzimech z dlivodu toxicity nutno prerusit nebo ukoncit podavani jedné nebo vice sloZzek
kombinovaného rezimu, je moZzno pokracovat v |é¢bé cetuximabem do progrese onemocnéni, pokud je podavani
samotné monoklonalni protilatky dobre snaseno.

B. v [é¢bé lokalné pokrocilého spinoceluldrniho karcinomu hlavy a krku v kombinaci s radia¢ni terapii.

Lécba cetuximabem je hrazena do progrese onemocnéni.

Oduvodnéni

Dne 31. 3. 2020 byla Ustavu doruéena #adost zdravotni pojistovny

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale také jako ,VZP CR“)

o zahdjeni zkracené revize systému Uhrad |écivych pripravk( v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s Iécivymi
pfipravky zarazenymi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravk( s obsahem lécivych latek

panitumumab (LO1XC08) a cetuximab (LO1XCO6).

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni ve véci zkracené revize systému Uhrad lécivych pfipravka:

kéd SUKL: nazev: doplnék ndzvu:
0028761 ERBITUX 5MG/ML INF SOL 1X20ML
0029248 VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML

Spravni fizeni bylo vedeno podle § 39p odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pro celou skupinu v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pripravk( s obsahem Iécivych latek panitumumab (LO1XCO8) a cetuximab (LO1XC06)
pod sp. zn. SUKLS84307/2020.

Spravni fizeni bylo vedeno podle ustanoveni § 140 spravniho fadu jako spolecné pro celou skupinu lécivych
pfipravkid v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pripravky zafazenymi do vyse uvedené skupiny lécivych
pfipravkd. Podminky pro vedeni spole¢ného fizeni byly vtomto pfipadé dany, jednotliva fizeni spolu vécné souviseji,
nebot ustanoveni § 39c odst. 1 véty Ctvrté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi, Zze referencni skupiny
jsou skupiny lécivych pfipravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na |écivé pripravky zarazené do
jedné skupiny [at jiZz tato skupina odpovida referencéni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb. (dale jen
yreferencéni skupina“), ¢i jde o skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravk(, kterd ve wvyhlasce
¢.384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,skupina v zadsadé terapeuticky zaménitelnych ptipravk(“)], ma byt
nahlizeno pro potreby stanovovani vysi a podminek Uhrad obdobné. Skupiné pfipravkl je ve spravnim fizeni
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stanovena zdkladni Uhrada, ktera je pro vSechny lécivé pfipravky zarfazené do referencni skupiny ¢i skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravkl shodna a je zakladem pro stanoveni Uhrady konkrétniho lé¢ivého pfipravku.
Stanoveni zadkladni Uhrady je tak zakladnim stavebnim kamenem sprdvnich fizeni o stanovovani a zméndch vyse
a podminek Ghrady lécivych ptipravkld v zasadé terapeuticky zaménitelnych s [é¢ivymi pripravky zafazenymi do této
jedné konkrétni skupiny Iécivych ptipravkd.

Spoleénému tizeni dale nebranila povaha véci, ani ucel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych zajmi
Ucastnika fizeni.

Uéastnici Fizeni v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v prdbéhu 10 dni ode dne zahajeni fizeni.

Dne 3. 4. 2020 Ustav vydal usneseni o prodlouzeni lhity, . j. sukl86677/2020, kterym prodlouzil G¢astnikiim Fizeni
IhGtu k navrhovani dikaz( a c¢inéni jinych navrh( podle ustanoveni § 39p odst. 5 zakona o verejném zdravotnim
pojiténi do 13. 4. 2020.

Dne 8. 4. 2020 vlozil Ustav do spisu cenové reference, podklady pro stanoveni zékladni Uhrady, a metodiky, ¢. j.
sukl90191/2020.

Dne 8. 4. 2020 vlozil Ustav do spisu pisemné ujednani podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi mezi Ceska primyslova zdravotni pojistovna, IC: 47672234, Jeremenkova 161/11, 70300
Ostrava — Vitkovice, Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321,
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, RBP, zdravotni pojistovna, IC: 47673036 Michélkovicka 967/108, 710 00 Slezska
Ostrava, Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 47114975, Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9,
Zaméstnanecka pojistovna Skoda, IC: 46354182 Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, Zdravotni pojistovna
ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304, Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady, zastoupené
Mgr. Katefinou Podrazilovou, Ph.D., predsedkyni Lékové komise Svazu zdravotnich pojistoven CR, bytem Korunni
129, 130 00 Praha 3 (dale jako ,,SZP“), a spolec¢nosti Amgen Europe B.V., 20080576, Minervum 7061, 4817ZK Breda,
Nizozemské kralovstvi, ktera je zastoupena spole¢nosti Amgen s.r.o., IC: 27117804, Klimentska 1216/46, 110 00
Praha 1 (dale jako ,Amgen*“), drzitelem rozhodnuti o registraci lIéCivého pripravku VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL
1X5ML, kéd SUKL 0029248, ¢. j. sukl90427/2020.

Dne 8. 4. 2020 vlozil Ustav do spisu pisemné ujednani podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi mezi Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 41197518, Orlicka 2020/4, 130 00
Praha 3 (dale jako ,VZP“) a spolecnosti Amgen, drzitelem rozhodnuti o registraci lécivého pripravku VECTIBIX
20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML, kéd SUKL 0029248, €. j. sukl90390/2020 a ¢&. j. sukl90402/2020.

Dne 9. 4. 2020 vyzval Ustav spole¢nost Amgen, drfitele rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku VECTIBIX
20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML, kéd SUKL 0029248 k dolozeni skuteénosti, ze dohody o Ghradé ze dne 22. 3. 2018 a
ze dne 11. 5. 2018 byly uzavieny v zastoupeni drZitele Amgen Europe B.V., tj. na zakladé plné moci udélené
spoleénosti Amgen s.r.o. €. j. sukl90427/2020, €. j. sukl90390/2020 a €. j. sukl90402/2020.

Dne 14. 4. 2020 obdrzel Ustav vyjadieni Ucastnika fizeni spoleénosti Merck Europe B.V., IC: 71283064, Gustav
Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nizozemské kralovstvi, ktera je zastoupena: Merck spol. sr.o., IC: 18626971,
Na Hrebenech I1 1718/10, 140 00 Praha 4 (dale jako ,,Merck), €. j. sukl93992/2020.

1. Pfredpoklady pro zahajeni a vedeni zkracené revize

Ucastnik Merck upozoriiuje, ze 7adost VZP neobsahuje diikazy o tom, na zakladé jakych skute¢nosti jsou naplnény
zakonné predpoklady pro zahajeni a vedeni predmétné zkracené revize. VZP pfitom nejenze nedoklada zadny dikaz
o vysi ceny nejméné nakladného pfipravku v EU, ale dokonce ani neuvadi, o jaky léCivy pfipravek se jedna.
Ucastnik Merck vyslovné upozoriiuje, e mezi zakladni zasady fizeni patfi to, ze Ucastnici fizeni musi sva tvrzeni
dolozit.

K tomu Ustav uvddi, Ze VZP poZddala v souladu s ustanovenim § 39p odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

o provedeni zkrdcené revize Uhrad pro IéCivé pFipravky s obsahem IéCivych ldtek panitumumab a cetuximab, pficemZ
predpoklddd vysi uhrady maximdlné 2 321,8769 K&/ODTD na zdkladé ceny nejméné ndkladného lécivého pripravku
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v EU, a tudiZ usporu prostredki verejného zdravotniho pojisténi dosahujici nejméné 94,5 mil K¢ rocné ve srovndni
s aktudlini pravomocnou vysi uhrady.

Podle ustanoveni § 39p odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav provddi v Fizeni z moci ufedni anebo
na Zddost osoby uvedené v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zkrdcenou revizi
systému maximdlnich cen nebo uhrad v pripadé, Ze predpoklddand uspora z prostredkl zdravotniho pojisténi
v referencni skupiné je vyssi neZ 30 000 000 K¢ rocné, nebo 5000 000 K¢ rocné v pripadé vyse uhrady vysoce
inovativniho pripravku.

V Zddosti VZP uvedla, Ze predpokladad v pripadé provedené zkrdcené revize tsporu prostredki verejného zdravotniho
pojisténi pro cely systém dosahujici nejméné 94,5 mil. K¢ roc¢né ve srovndni s aktudlni pravomocnou vysi uhrady.
Pokud se jednd o diikaz vyse ceny nejméné ndkladného pripravku v EU, nejednd se o ndleZitost Zadosti o provedeni
zkrdcené revize.

Ustav v tomto sprdvnim Fizeni tedy primdrné zkoumal, zda jsou splnény podminky pro vedeni zkrdcené revize dle
ustanoveni § 39p odst. 1 téhoZ zdkona, tj. zda je predpoklddand uspora prostredki verejného zdravotniho pojisténi
ve skupiné lécivych pripravki s obsahem IéCivych ldtek panitumumab a cetuximab je vyssi neZ 30 mil. K¢ rocné.
Ustav dosel k zdvéru, Ze predpoklad tspor je splnén a Zddost VZP splriuje podminky uvedené v ustanoveni § 39p odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

2.

Terapeutickd nezaménitelnost 1éCivych latek cetuximab a panitumumab

Ucastnik fizeni dale zdGrazriuje, Ze 1é¢ivé pripravky s obsahem lé¢ivych latek panitumumab a cetuximab jsou
terapeuticky nezaménitelné. U&astnik Fizeni v této souvislosti pfedklada Ustavu meta-analyzu, kterd doklada
terapeutickou nezaménitelnost 1é¢ivych pripravkd s obsahem lécivych latek panitumumab a cetuximab z divodu
odlisné bezpecnosti.

Napft. k této meta-analyze autofi uvadeéji:

Do analyzy bylo zahrnuto celkem 38 studii. Cetuximab byl spojovan méné casto s kozni toxicitou G3-4 (OR = 0,62,
95% Cl 0,53-0,62; p <0,001), mirné castéji s vyrdzkou podobnou akné G3-4 (OR = 1,24, 95% Cl 1,04-1,48; p =0,04) a
paronychiemi (OR 1,36, 95% Cl 1,1-1,7), ale méné casto s koZnimi ragaddami (OR = 0,64, 95% Cl 0,44-0,93; p = 0,02)
a svédénim (OR = 0,45, 95% Cl) 0,35-0,58; p <0,001) ve srovnani s panitumumabem.

Pfilozend meta-analyza je podle nazoru ucastnika fizeni dokladem takové nové skutecnosti, nebot doklada
rozdilnou bezpeénost u nezadouciho ucinku (tj. kozni toxicity), ktery mizZe byt limitujici pro pokracovani terapie,
pficemz rozdil 38 % ve prospéch cetuximabu je zcela jisté klinicky vyznamny.

K ndmitce ucastnika MERCK tykajici se odlisné bezpecnosti IéCivych pripravki s obsahem cetuximabu a IéCivych
pfipravki s obsahem panitumumabu Ustav uvddi ndsledujici:
Vyssi ucinnost je definovdna v ustanoveni § 28 odst. 2 Viyhldasky ¢ 376/2011 Sb., podle néhoz se za , pfipravek s vyssi
bezpecnosti se povaZuje pripravek, u kterého se pfi posuzovdni podle odstavce 1 prokdZe klinicky vyznamny

a) vyskyt zavaZnych neZddoucich ucinka nizsi alespori030% ...“.
V souladu se svou rozhodovaci praxi Ustav pfi hodnoceni, zda je spinéna uvedend podminka vyhldsky, vychdzi
z porovndni vyskytu neZddoucich ucinki (neZddoucich uddlosti) stupné zdvazZnosti > 3 (tj. globdiné vsech takto
zdvaznych neZddoucich ucinki celkem). V ucastnikem predloZené metaanalyze jsou uvedeny tyto udaje:
Veskeré projevy zdvazné toxicity (stupné zdavaZnosti 3-4) se vyskytly u 62,8 % pacientii s cetuximabem a 60,3 %
pacienti s panitumumabem (p=0,06; HR 1,1 (0,95-1,29). Jednd se tedy o absolutni rozdil dosahujici 2,5 %, bez
dosaZeni statistické vyznamnosti. Na zdkladé tohoto udaje nelze povaZovat Iécivé pFipravky s obsahem cetuximabu
K uvedenému Ustav doplriuje, Ze bere na védomi rozdily v kozni toxicité dle metaanalyzy: koZni toxicita stupné 3-4
v 15,7 % u cetuximabu a 23,2 % u panitumumabu (,CET was associated with fewer G3—4 skin toxicities (15.7 vs.
23.2%; OR =0.62, 95% Cl 0.53-0.62; p < 0.001).“, nicméné s ohledem na srovndni malych cisel (rozdil dosahuje 7,5
%) a jinak obecné srovnatelny kvalitativni profil toxicity i na skutecnost, Ze jinak koZni toxicita vsech stupni byla
u obou léciv obdobnd (83,6 % pro cetuximab a 84,4 % pro panitumumab) nepovaZuje ani tento vysledek za
dostatecny diikaz pro konstatovdni vyssi toxicity jedné z terapii.
Zavér Ustavu podporuje i skute¢nost, Ze ani v ramci parametru kozni toxicity stupné 3-4 nevychdzely diléi vysledky
podkategoriich naopak vychdzel pfiznivéji panitumumab — napr. vyrdzka podobnd akné byla castéjsi u cetuximabu
(16 % versus 13 %), cetuximab mél i Castéeji hlasené paronychie — 23 % versus 18 % (,,Conversely, CET was associated
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with slightly more frequent G3—4 acne-like rash (16 vs. 13%,; OR = 1.24, 95% Cl 1.04—1.48; p = 0.04) and paronychia
(23 vs. 18%; OR 1.36, 95% Cl 1.1-1.7) ...“).

K tomu Ustav doplriuje, Ze s ohledem na pomérné nizky vyskyt neZddoucich ucinki vyssiho stupné zdvaznosti (3-4)
se jevi jako vhodnéjsi srovndni absolutniho rozdilu v etnosti vyskytu neZ rozdilu relativniho.

Z tabulky , Table 3: Summary of results” je pak jasné patrné, Ze u Zadného nezadouciho ucinku stupné zdvaZnosti >
3 nedosahuje ciselny rozdil hodnoty specifikované ve vyhldsce ¢. 376/2011 Sh.

Konkrétni NU stupné > 3 (3-4) Cetuximab Panitumumab Absolutni rozdil
Veskerda toxicita (obecné) 62,8% 60,3 % 2,5%
KoZni toxicita (obecné) 15,7 % 23,2 % 7,5%
VyrdZka podobnd akné 16,2 % 13,3 % 2,9%
Hypomagneziémie 3,0% 83% 53%
Stomatitida 3,0% 0,4% 2,6%
Neutropenie 22,5% 26,3 % 3,8%
Nauzea 51% 3,1% 2,0%
Zvraceni 4,5 % 3,2% 1,3%
Prijem 14,5 % 11,4% 3,1%
Neurotoxicita 10,0 % 13,7 % 3,7%
Unava 8,4 % 56% 2,8%
Tromboembolie 6,2 % 4,9% 1,3%
Infuzni reakce 3,0% 0,5% 2,5%
Anémie 3,5% 2,9% 0,6%
Trombocytopenie 2,4% 7,5% 51%
Infekce 56% 6,3% 0,7%
Anorexie 4,2 % 4,0 % 02%
FatdlIni zévazné NU 2,9% 4,5 % 1,6%

Kozni toxicita jako takovd je charakteristickym projevem toxicity EGFR-cilené terapie obecné a vysledky metaanalyzy
(publikované v roce 2018) se nikterak neprojevily ani ve znéni aktudlnich doporuceni (NCCN 2020, Modrad kniha,
2020), které vysly po publikaci uvedené metaanalyzy.

Proto md Ustav i pres jisté nevelké absolutni rozdily ve specifickém typu orgdnové toxicity stupné > 3 lé¢ivé pripravky
s obsahem panitumumabu a cetuximabu i naddle za Iécivé pripravky s obdobnou bezpecnosti, a rovnéZ s obdobnou
ucinnosti a klinickym uZitim (viz Modré kniha, 2020).[5]

3.

Nezajisténi plné ahrady

Ucastnik Merck upozorfiuje, ze postup Ustavu a jeho argumentace v dokumentu ,, Stanoveni zdkladni thrady skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravk(” v souvislosti se zajiSténim pozadavku na plnou Uhradu
nékterého z pripravk( ze skupiny ¢. 117 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je v prikrém rozporu se zavéry,
které pfijal Ustavni soud v ndlezu ze dne 17. dubna 2018, sp. zn. lll. US 2332/16, a rovné? v nalezu ze dne 29. ledna
2019, sp. zn. PI. US 43/17. Jak vyplyva z obou téchto naleztl Ustavniho soudu, jediny tstavné konformni postup je
ten, kdy je stanovena zakladni Uhrada tak, aby byla zajisténa plnad dhrada nékterého z pripravk( terapeuticky
zaménitelnych. Na pojem ,skupina posuzovanych lécivych pripravkd”, mezi nimiz se vybira ten, ktery bude plné
hrazen, je z uUstavniho hlediska tfeba klast poZadavek na to, aby do této skupiny spadaly jen terapeuticky
zameénitelné pfipravky, a ddle poZadavek, aby do této skupiny nespadaly IéCivé pfipravky, u nichZ je redlny
predpoklad, 7e nebudou fakticky dostupné na trhu v Ceské republice. Ustav své povinnosti postupovat Ustavné
konformné nedostal, kdyZz odkazuje na plnou Uhradu léCivého pfipravku MABTHERA 1600MG INJ SOL 1X13,4ML,
kéd SUKL 0209354 (déle jen ,MABTHERA®), ktery neni terapeuticky zaménitelny, jak vyslovné pozaduje Ustavni
soud v obou vyse uvedenych nélezech.

Ustav uvddi, Ze lécivé ldtky cetuximab a panitumumab jsou zarazeny do skupiny &islo 117 pfilohy & 2 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi (cytostatika — monoklondini protildtky).
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V této skupiné prilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je zajistén alespori jeden piné hrazeny dostupny
pfipravek se silou v ramci intervalu nendleZejici do posuzované skupiny. Jednd se napfr. o IéCivy pFipravek OGIVRI
150MG INF PLV CSL 1, kéd SUKL 0238289, aviak vzhledem k tomu, Ze piné hrazeny lé¢ivy pfipravek v této skupiné
pfilohy & 2 je indikovdny k 1é¢bé odlisnych onemocnéni ne? pfedmétné lé&ivé pfipravky, Ustav navysil uhradu dle
nejméné ndkladného lécivého pripravku v posuzované skupiné. Jednd se o VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML
(DoU 7274,10 K¢). Podrobné je postup popsdn v ¢dsti Stanoveni zdkladni thrady hodnotici zprdvy.

4.

PFitomnost na trhu

Uc&astnik Merck dale uvadi, Ze je tfeba, aby Ustav zjistil i Udaj o pFitomnosti lé¢ivého pfipravku na trhu (tj. jeho
obchodovanost) v pfislusnych ¢lenskych statech Evropské unie, z nichZ pouZije cenové reference a nevychazel pouze
z cen virtualnich. S timto vykladem pIné koresponduje i znéni ustanoveni § 39g odst. 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojiténi. K zavéru, e je povinnosti Ustavu doloZit pFitomnost lé&ivych pFipravk( na trhu konkrétnimi
podloZzenymi daty s uvedenim konkrétniho a ovéfitelného zdroje, dospél i Méstsky soud v Praze v rozsudku ze dne
6. dubna 2018, ¢. j. 5 Ad 23/2014- 79-84. Nejvyssi spravni soud svym rozsudkem ze dne 25. fijna 2018, ¢. j. 10 As
190/2018 — 61 — 66 pIné potvrdil zavéry, k nimZ dospél Méstsky soud v Praze ve shora uvedeném rozsudku a zamitl
kasacni stiznost Ministerstva zdravotnictvi.

K tomu Ustav uvddi, Ze pfedmétné sprdvni Fizeni je z hlediska jeho pfedmétu fizenim o zméné vyse a podminek
Uhrady lécivych pripravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi pripravky zafazenymi do skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravki s obsahem lécivych latek panitumumab (LO1XCO8) a cetuximab
(LO1XCO06), ve kterém Ustav navrhuje stanovit zdkladni uhradu podle ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Nejvyssi spravni soud v rozsudku C. j. 10 As 190/2018 — 61 zamitl kasacni stiznost Ministerstva
zdravotnictvi CR (ddle jen,,MZ“) proti rozsudku Méstského soudu ¢. j. 5 Ad 23/2014-79-84, a potvrdil tak jeho zdvéry
ohledné povinnosti zjistovdni pritomnosti lIéCivych pripravk( na trhu pfi postupu dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism.
a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Zavéry obsaZené v obou rozsudcich, vztahujicich se ryze k postupu dle
ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (stanoveni maximdini ceny lécivého
pfipravku), viak nepovaZuje Ustav za jakkoliv pfenositelné do sprdvniho Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady
lécivych pripravka.

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 6. dubna 2018, ¢. j. 5 Ad 23/2014-79-84 se zaobird vykladem a postupem
Ustavu pfi aplikace ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Dle tohoto ustanoveni,
tedy pfi procesu stanoveni maximdlni ceny, je stanovena pro posuzovany lécivy pfipravek podminka pritomnosti na
trhu nejméné ve 3 zemich referencniho kose, a prdvé touto podminkou se zabyvd a dovozuje urcité povinnosti Ustavu
sprdvni soud. Ze zdkona o verejném zdravotnim pojisténi pak nikterak nevyplyvd, Ze by mél Ustav, ve smyslu vykladu
Meéstského soudu z uvedeného rozsudku, zjistovat pritomnost na trhu i pri postupu stanoveni thrady dle ustanoveni
§ 39b odst. 12 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Takovd povinnost ani nikterak nevyplyvd ze zdvéru
Meéstského soudu, a neni tak jediny divod, pro¢ by mély (a vibec mohly) byt tyto zdvéry tykajici se stanoveni
maximdini ceny dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi preneseny do
sprdvniho Fizeni ve véci zmény vyse a podminek uhrady.

Ustav doddvd, Ze tento postup je rovnéZ potvrzen i odvolacim orgdnem (viz rozhodnuti MZ ¢&. j. MZDR 50688/2019-
2/CAU, zn. L71/2019 ze dne 9. 4. 2020).

5.a6.

Nepiezkoumatelnost obchodni pfirazky a marze, OBIG

Ucastnik Merck dale uvadi, Ze stanoveni zakladni Uhrady je nepfezkoumatelné ddivodu, 7e ptepocet cen jednotlivych
[éCivych pripravki zjisténych v zemich Evropské unie je zaloZen na odpoctech pfirdzek za obchodni vykony (marzi),
které nejsou podloZeny zadnymi diikazy o konkrétni vy$i téchto marzi. Ustav nezjistil dostateéné a spravné skutkovy
stav a postupuje v rozporu s ustanovenim § 3 a § 50 spravniho fadu. U&astnik Merck 7ad4, aby Ustav zjistil
dostatecné a spravné skutkovy stav a podlozZil své zavéry ovéfitelnymi dliikazy. Teprve poté se bude moci Ucastnik
fizeni k celému vypoctu podrobné vyjadfit.

Pokud jde o zdroj OBIG z roku 2006, tento dokument nelze povaZovat za diikaz prokazujici vy$e marzi/pfirdzek u
konkrétnich léCivych pripravki v rozhodném obdobi, vyjadfuje nazory autora na farmaceutické odvétvi a odrazi stav
autorovych znalosti na jare roku 2006.
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Dlkazy z pfislusnych ministerstev, resp. prislusnych spravnich Gradu, predloZzené napriklad ve spravnim fizeni
vedeném pod sp. zn. SUKLS123624/2015, které jsou Ustavu zndmy z jeho Gfedni €innosti ve smyslu § 50 spravniho
fadu, jsou aktualnéjsi, a nadto pochazeji z vérohodnéjsich originalnich zdroja (pfislusnych ministerstev, resp.
prislusnych spravnich uradua).

Tyto dlkazy tak spliuji veskeré pozadavky na prokazani opaku, jak vyplyvaji z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 25. fijna 2018, ¢. j. 10 As 190/2018 — 61 — 66.

Dokument OBIG je z roku 2006, zatimco diikaz opaku z Nizozemi, tedy dopis pana Dr. M.T.M. Raaij, Department of
Pharmaceutical Affairs and Medical Technology, The Ministry of Health je ze dne 22. 6. 2015. Stejné tak dikaz opaku
ze Svédska, tedy dopis pana J. Lindberga, Deputy Director, Socialdepartment Regeringskansliet, je ze dne 7. 7. 2015.

Ucastnik Merck dale uvadi, ze Ustavu musi byt ziejmé, Ze 7adné oficidlni ,Sdéleni danské agentury pro lé¢iva“ ani
Zadna oficidlni ,,Elektronickd komunikace s Danish Medicines Agency” nemUZe existovat (coz doklada primo oficidlni
dopis této agentury), presto timto sdélenim odlvodriuje své vypocty, a to dokonce i za situace, kdy tento oficialni
dopis této agentury byl jiz Ustavu predlozen v jinych fizenich, nehledé na skute¢nost, ktera z tohoto oficidlniho
dopisu pfimo vyplyva, a to, Ze kopie dopisu byla z danské Iékové agentury odeslana pfimo Ustavu na védomi (dne
23.1.2019).

K vylouéeni pochybnosti priklada ucastnik fizeni v pfiloze €. 1 oficidlni dopis Danské agentury pro Iéciva z 23. ledna
2019, v némz se (mimo jiné) vyslovné uvadi: ,, The Danish Medicines Agency has no impact on the companies' price
formation and has no knowledge about a 6.5% wholesale margin. Furthermore, The Danish Medicines Agency has
no information on the actual manufacturer’s price on the product and has no way to calculate it.”.

Tento oficialni dopis Danské agentury pro |éciva z 23. ledna 2019 rovnéz vyslovné uvadi: ,,From the information on
www.medicinpriser.dk it is not possible to calculate the manufacturer’s price of the product, as we have no
knowledge of the actual manufacturer’s price.”.

K tomu Ustav uvddi, Ze v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zjistil
ceny lécivych pripravki ndleZejicich skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk( s obsahem
lécivych latek panitumumab (LOIXCO8) a cetuximab (LO1XCO6) v zemich Evropské unie a dle Metodiky prepoctu
nalezené ceny na cenu referencni (ddle jen ,Metodika”) spocital ceny vyrobce. Metodika obsahuje webové odkazy k
jednotlivym zdrojim prepoctl, pficemZ nékteré zdroje byly zpfesnény o Cisla stran. Ddle Ustav do spisové
dokumentace zaloZil dokument OBIG a sdéleni ddnské agentury pro Ié&iva z roku 2011, timto doplnénim Ustav
dostatecné dolozil vyse pouZitych pfepocti a nelze tvrdit, Ze udaje shromdzdéné Ustavem nejsou pfezkoumatelné.
Ustavem aplikovany postup pak nepochybné odpovidd poZadavku kladenému na sprdvni orgdn prostfednictvim
povinnosti postupu dle zdsady materidlni pravdy, pokud jsou vsechny prepocty prezkoumatelné na zdkladé podkladd
ve spisové dokumentaci. Takovy stav pak odpovidd zdsadé materidini pravdy, nebot Ustav zjistil stav véci, o kterém
nejsou divodné pochybnosti.

Pro uplnost Ustav uvddi, Ze pfi stanoveni maximdlni ceny a thrady musi dle zékona o verejném zdravotnim pojisténi
vychdzet z cen vyrobce, tuto podminku Ustav naplfiuje pfepoctenim nalezenych cen na ceny referencni dle Metodiky,
kde deklaruje zplisob a zdroj pfepoctu. Ustav v pfipadech, kdy nejsou ceny vyrobce nebo pfirdzky a marZe regulovdny
statem, vychdzi pfi pfepoctu nalezenych cen z nejlepsich mozZnych odhadi nebo pruméru prirdZek v jednotlivych
zemich Evropské unie, a to dle informaci ze zdroj, které jsou uvedeny v Metodice. Skutecnost, Ze vyse marZi nejsou
requlované a pevné stanovené, dle Ustavu neznamend, Ze hodnoty, ze kterych Ustav vychdzi, jsou chybné. Ustav pfi
zjistovdni cenovych referenci vychdzi z oficidlnich cen uvedenych v referencnich databdzich, které mohou, stejné jako
je tomu v Ceské republice, pfedstavovat maximdini hodnotu dané cenové trovné. Je tedy pravdépodobné, Ze redind
cena vyrobce se od nalezené (pfepoctené) ceny miZe lisit, coZ potvrzuje i praxe ve sprdvnich fizenich, kdy ucastnici
fizeni bézné prokazuji redlnou vysi ceny, napr. fakturou ke dni vyhleddni cenovych referenci.

OBIG

Ustav k ndmitce ucastnika Fizeni, Ze dokument z roku 2006 nem(iZe v Zddném pfipadé dokazovat skutecnou vysi
pfirdzky za obchodni vykony v rozhodném obdobi, Ustav cituje rozhodnuti MZ &. j.: MZDR2099/2013, sp. zn. FAR:
L7/2013, kde je mimo jiné uvedeno: , K otdzce marZi, z nichZ nékteré jsou stanoveny jiz od roku 2006, odvolaci orgdn
setrvdvd na zdvérech ze své ustdlené rozhodovaci praxe. Statem stanovend regulace marZi ¢i obchodnich pfirdZek v
zemich Evropské unie je neménnou soucdsti zdravotniho systému po nékolik let a neni pfedmétem kaZdorocni revize.
Je tedy zrejmé, Ze nékteré udaje o marZich mohou byt neménné od roku 2006. Odvolatel v priibéhu rizeni nepredloZil
ZGdné diikazy, které by zpochybriovaly informace Ustavu o marZich pro 1é¢ivé pripravky v zemich Evropské unie, aby
tak vyvratil tvrzeni Ustavu o téchto marZich.
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(...)

Odvolaci orgdn shrnuje, Ze princip presumpce sprdvnosti, co se tyce shromadZdénych cenovych referenci a udaji o
jejich dostupnosti a pritomnosti, tedy v daném pfipadé plati. Nelze uzavfiit, Ze by presumpce sprdvnosti v
projedndvaném pripadé neplatila z diivodu tvrzenych odvolatelem, kdyZ bylo postupovdno v souladu s citovanou
metodikou a odvolatel nedoloZil Zadné konkrétni skutecnosti prokazujici opak. PouZiti udaji o marZich z roku 2006
neni na zdvadu, jak je odiivodnéno vyse.”

Z vyjddreni MZ k dataci zdroje prepocti nalezenych cen z roku 2006 Ize analogicky odvodit, Ze samotné datum zdroje
nelze bez predloZeného dikazu nesprdvnosti zjisténi Ustavu ze strany ucastnika Fizeni povaZovat za pfekdzku, kterd
by branila pouZiti takového zdroje.

Ustav ddle doddvd, Ze jak jiZ uvedl vyse, vzhledem ke zjistovdni podkladii pro rozhodnuti u kaZdého sprdvniho Fizeni,
které Ustav vede, je obezndmen s cenotvorbou v jednotlivych stdtech Evropské unie, pficemz ne vZdy jsou pfirdzky a
marZe regulované, a nelze tak vychdzet ze zdkonem danych hodnot. Z tohoto divodu Ustav vyuZivd priméry a
odhady prirdZek a marzi, pficemz ucastnici fizeni mohou Ustavu predloZit diikaz o rediné vysi obchodnich pfiréZek &i
marZe a hodnoty zjisténé Ustavem uplatnénym zplsobem vyvrdtit.

Potvrzeni regulacnich autorit, na které ucastnik rizeni odkazuje, predstavuji obecnd tvrzeni, kterd neprokazuji
skutecné vyse prirdzek nebo marZi, ani neuvddéji konkrétni ceny vyrobce, popt. skutecnost, e Ustavem nalezend
cena a ndsledny pfepocet na cenu vyrobce nejsou sprdvné, pouze potvrzuji skutecnosti, které jsou Ustavu zndmy a
reflektovdny pri pfepoctech cen. Skutecnost, Ze vyse marZi nejsou regulované a pevné stanovené, dle Ustavu
neznamend, Ze hodnoty, ze kterych Ustav vychdzi, jsou chybné. PredloZené dokumenty potvrzuji skutecnost, Ze sazby
prirdzek nejsou autoritami regulovdny. Potvrzeni zahrani¢nich autorit nelze interpretovat jinak, neZ Ze obchodni
pfirdzka je v néjaké vysi realizovana, ale konkrétni vysi obchodni pfirdZky autority v daném pripadé neznaji. Z téchto
obecnych vyjddreni tedy nelze dovodit, Ze by vyse Ustavem uplatnéné sazby byla v konkrétnim pfipadé nesprdvnd
nebo rozporovand konkrétni, odli§nou hodnotou. Uéastnik postup pfepoctu zpochybriuje, avsak v priibéhu sprdvniho
fizeni nedoloZil Zddné dukazy, které by jeho podezieni o rozdilné vysi pfepoctenych cen jednoznacné potvrdily. Neni
tak zfejmé, na zdkladé ceho cenové reference rozporuje. K prokdzdni nesprdvnosti postupu Ustavu je nutné
navrhnout diikaz, ktery je dostatecné konkrétni pro situaci ve spravnim fizeni, pripadné diitkaz obecného charakteru,
ze kterého lze s jistotou zdveéry takového diikazu aplikovat i na konkrétni pripad. Pokud dikazy zahranicnich autorit
obecnou platnost nemaji, nejsou dostatecné pro zpochybnéni postupu Ustavu. Pro prokdzdni nesprdvnosti zjisténi
Ustavu bylo tfeba ddle doloZit napf. fakturu, kterd by prokdzala vysi ceny vyrobce, a potvrdila tak tvrzeni ucastnika
fizeni. Ustanoveni 39g odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zakotvuje z hlediska prdvni teorie tzv.
vyvratitelnou domnénku, kterou Ize vyvrdtit prdavé dikazem opaku, tedy prokdzdnim platnosti jiné skutecnosti.
Pristoupit na argumentaci odvolatele a prijmout jako relevantni diikaz pouhy protidikaz, tak nelze, nebot takovy
postup Ustavu by byl contra legem.

Ddnsko

K namitanym nedostatkim diikazu ,,Sdéleni ddnské agentury pro lé&iva“ Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 51 odst. 1
sprdvniho radu lze k provedeni dikazi pouZit vSech dikaznich prostfedki vhodnych ke zjisténi stavu véci, pokud
nejsou ziskdny Ci provedeny v rozporu s prdvnimi pfedpisy. E-mail od zaméstnance ddnské Iékového agentury pak
Ize nepochybné povaZovat za dikaz odpovidajici poZadavkim ustanoveni § 51 odst. 1 spravniho rddu a je nutno jej
povaZovat za relevantni diikaz prokazujici v souladu zdsadou materidlni pravdy vysi obchodni pFirdZzky v Ddansku.
Nadto ucastnik sprdvniho fizeni diikazem opaku dle ustanoveni § 39g odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
sprdvnost Ustavem shromdzdénych tdaji nevyvrdtil.

Dopis z Ddnska
K tomu Ustav uvddi, Ze dopis Ddnské agentury pro lé¢iva z 23. ledna 2019 neprokazuje opak zjisténi Ustavu v souladu

s ustanovenim § 39g odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, jelikoZ ve vyjadreni neni pfimo uvedena
rozdilnd vyse dané prirdzky. Ddnskad agentura pro lIéciva uvddi, Ze nemda informace o obchodnich prirdzkdch a rovnéz
informace o pfirdZce ve vysi 6,5 %, jednd se tedy o vyjddrenive smyslu, Ze tato agentura nyni primérnou vysi prirdZzek
s hodnotou 6,5 % neznd a ani ji Zdédnym zplsobem nezjistuje. To vsak neimplikuje, Ze nyni vyse prirdZky neni 6,5 %,
tedy Ze by agentura Udaj pouZivany Ustavem vyvracela, jednd se pouze o konstatovdni, Ze jind vyse pfirdzky neni
zndma. JelikoZ se v pripadé IéCivych pripravki ze skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki s
obsahem Iécivych ldtek panitumumab (LO1XCO8) a cetuximab (LOIXCO6) nejednd o pripravky nové vstupujici na
evropsky trh, ale jednd se o zkrdcenou revizi na trhu jiZ etablovanych Iécivych pripravkd, Ize predpokladat, Ze v
pfipadé existence odlisné ceny vyrobce nebude ze strany ucastnika Fizeni obtiZné doloZit sprdvnou vysi ceny vyrobce
fakturou ke dni zjiSténi cenovych referenci, a prokdzat tak opak v souladu s ustanovenim § 39g odst. 8 zdkona o
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vefejném zdravotnim pojisténi. V pfipadé, Ze ucastnik rizeni nemél k dispozici fakturu ke dni zjiStovani cenovych
referenci Ustavem, mohl doloZit faktury pfed nebo po tomto datu za ucelem prokdzdni sprdvné vyse obchodni
pfirézky. Ustav shrnuje, Ze vzhledem k tomu, Ze ucastnik Fizeni pouze rozporuje hodnoty pouZité Ustavem, ale
nepredloZil potfebné dikazy, které by prokdzaly jinou vysi uvedenim konkrétnich hodnot, nezohlednil Ustav
vyjddreni ucastnika Fizeni a postupoval pri prepoctu nalezené ceny dle Metodiky, kterd srozumitelné a
prezkoumatelné uvddi zdroj i zplsob prepoctu.

Koneéné Ustav k ndmitkém 4—6 odkazuje k rozhodnuti MZ ¢ j. MZDR 50688/2019-2/CAU ze dne 9. 4. 2020, kde se
nadFfizeny orgdn k obdobnym ndmitkdm podrobné vyjadruje, pficem postup Ustavu byl v rozhodnuti potvrzen.

7.

Dohoda o uhradé lécivého pripravku VECTIBIX

Dle ucastnika Merck dohoda o uhradé Iécivého pfipravku VECTIBIX nespliuje poZzadavky vyplyvajici z judikatury
Ustavniho soudu v nalezu ze dne 29. ledna 2019, sp. zn. Pl. US 43/17 a Nejvy3$iho spravniho soudu (rozsudek ze
dne 6. 3. 2020, ¢.j. 1 Ads 199/2019 — 125).

Dohoda neuvadi nic o zajisténi dostupnosti tohoto pfipravku v dostatecném mnozstvi, a tak neni postaveno najisto,
zda obsahuje jednoznacny a nepochybny zdvazek drzitele rozhodnuti o registraci tohoto pripravku, Ze zajisti jeho
dostupnost na trhu v CR v dostate¢ném mnozstvi po celou dobu Géinnosti smlouvy.

Ustav uvddi, Ze dohoda o thradé ohledné léc¢ivého pripravku VECTIBIX spliiuje vsechny ndleZitosti kladené na
takovou smlouvu v ustanoveni § 39a odst. 2 pism. d) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Jde o pisemné
ujedndni uzavrené ve verejném zdjmu podle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi mezi
vSemi zdravotnimi pojistovnami a drZitelem rozhodnuti o registraci pfedmétného IéCivého pFipravku, které obsahuje
zdvazek zajisténi dostupnosti lécivého pfipravku VECTIBIX a zdvazek, aby cena pro konecného spotrebitele
neprekrocila nejvyssi moZnou uhradu.

Ohledné dostupnosti Ié¢ivého pFipravku VECTIBIX odkazuje Ustav také na ndlez Ustavniho soudu PI. US 43/17, ve
kterém Ustavni soud konstatoval, Ze vyznam domnénky dostupnosti u lé&ivych pripravks, o jejichZ nejvyssi cené
vyrobce nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujedndni, vytvdri prostor pro mozZnost rychlejsiho zajisténi uspory
celkovych ndkladd na zdravotni péci oproti postupu, kdy je zdkladni uhrada v referencnich skupindch urcena s
vyuZitim obecné upravy dostupnosti dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav ddle, vychdzejic z pfedmétného ndlezu, uvddi, e domnénka dostupnostilé&ivého pFipravku vychdzi ze zdvazku
zajistit jeho dostupnost. V ramci zkoumadni verejného zdjmu dle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. d) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, jehoZ slozkou je i zdjem na zajisténi dostupnosti hrazenych sluzeb, Ustav je povinen pri
stanoveni vyse a podminek thrady lécivého pripravku ovérit, zda v ujedndni o nejvyssi cené vyrobce a/nebo dohodé
o Uhradé byl Fddné sjedndn zdvazek zajistit dostupnost lé¢ivého pfipravku na trhu Ceské republiky, maji-li tato
ujedndni pro jeho rozhodnuti vyznam. Jestlize zde takovy zdvazek Fddné sjedndn nebyl, neni mozZné uplatnit
nevyvratitelnou domnénku dostupnosti lécivého pfipravku. Ustavni soud zdroveri shrnul, Ze u pisemného ujedndni o
nejvyssi cené vyrobce, resp. u pisemného ujedndni o thradé zdkon predpoklddd, Ze soucdsti téchto ujedndni ma byt
zdvazek zajistit dostupnost lécivého prostiedku, jeho? se ujedndni tykaji, po dobu ucinnosti ujedndni. Ustav uvddi,
Ze predmétem dotcené Dohody o uhradé je zdvazek drZitele rozhodnuti o registraci uvddét Iécivy pFipravek na trh
v Ceské republice tak, aby cena pro konecného spotrebitele nepfesdhla nejvyssi moZnou thradu, a to za podminek
blize specifikovanych v dalSich ustanovenich dohody o thradé. Z pfedmétné Dohody o uhradé je patrno, Ze zavazek
doddvat na trh byl Fadné sjedndn. Sjednany zdvazek zajistit dostupnost je tak fadné plnén a pfedmétnd Dohoda o
uhradé spliiuje poZadavky, které jsou kladeny prdvnim Fédem a podrobnéji rozebrdny v ndlezu Ustavniho soudu.

Dne 29. 4. 2020 obdrzel Ustav vyjadFeni Ucastnika fizeni spole¢nosti Amgen, €. j. sukl108157/2020, ve kterém
predlozil dokument dokladajici skutecnost, Ze dohody o Uhradé ze dne 22. 3. 2018 a ze dne 11. 5. 2018, jez jsou
zaloZeny ve spisové dokumentaci predmétné zkracené revize vedené pod sp. zn. SUKLS84307/2020, byly uzavieny
v zastoupeni drzitele Amgen Europe B.V,, tj. na zdkladé pIlné moci udélené spolecnosti Amgen s.r.o.

Ustav vzal toto vyjddreni na védomi.
Dne 30. 10. 2020 vydal Ustav hodnotici zpravu, €. j. sukl274618/2020 a ukon¢il shromazdovani podkladd pro

rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni sp. zn.
SUKLS84307/2020, €. j. sukl274685/2020 ze dne 30. 10. 2020. Zaroven jim usnesenim sp. zn. SUKLS84307/2020, ¢.
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j. sukl274685/2020 urcil v souladu s § 36 odst. 3 a podle § 39 odst. 1 spravniho rfadu [hitu v délce 5 dni od doruéeni
usneseni, aby se mohli seznamit s podklady pro rozhodnuti a vyjadfit se k nim.

Dne 9. 11. 2020 obdrzel Ustav vyjadfeni Gcastnika Fizeni spoleénosti Merck, €. j. sukl283427/2020, ve kterém
Ucastnik Merck upozoriuje, Ze pfi posuzovani nalezitosti Smlouvy o Uhradé |écivého ptipravku VECTIBIX uzaviené
mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a véemi zdravotnimi poji§tovnami Ustav nezohlednil recentni judikaturu NSS
uvedenou v rozsudku sp. zn. 8 Ads 305/2019-83 ze dne 21. 9. 2020.

S pravnim nazorem Ustavu v prvni hodnotici zpravé se u&astnik Merck neztotoifiuje. Zavazek, na ktery Ustav
odkazuje, se netykd zajisténi dostupnosti ve smyslu pozadavku US, ale tykd se vyhradné Upravy cenové politiky
drzitele registracniho opravnéni. Proto ucastnik Merck upozornuje, Ze ve Smlouvé o Uhradé chybi jednoznacny a
nepochybny zavazek driitele rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku, e zajisti jeho dostupnost na trhu v CR v
dostate¢ném mnoizstvi po celou dobu Géinnosti smlouvy. NSS se v rozsudku €. j. 8 Ads 305/2019-87 odst. 25 a nasl.
vyjadril k vykladu dostupnosti v ramci pozadavk( na obsah smlouvy o dohodnuté nejvyssi cené.

Ucastnik Merck upozorfiuje, ze z vykladu Nalezu US sp. zn. Pl. US 43/17 predestfeného NSS v rozsudku €. j. 8 Ads
305/2019-87 plyne nasledujici:

e Spravni organ je nucen zkoumat, zda dohoda obsahuje jednoznaény a nepochybny zavazek drzitele rozhodnuti o
registraci tohoto p¥ipravku, e zajisti jeho dostupnost na trhu v CR v dostateéném mnozstvi po celou dobu Géinnosti
smlouvy.

e Zavazek tykajici se cenové politiky neni jednoznaénym a nepochybnym zavazkem zajistujicim dostupnost
pfipravku po celou dobu ucinnosti smlouvy.

Pfedmétny vyklad je prenositelny i na chapdni dostupnosti pti stanovovani zakladni Uhrady dle smlouvy o Uhradg,
nebot poZadavek na dostupnost je dovozovan v obou ptipadech z téhoZ ustanoveni § 39¢ odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Proto se nelze odchylit od vykladu predestfeného NSS ve vyse uvedené véci, byt se netyka
dohody o Uhradé, ale dohody o cené.

Ustav ohledné Smlouvy o uhradé lé¢ivého pfipravku VECTIBIX pfedné odkazuje na své vypordddni k vyjddreni
ucastnik Merck ze dne 14. 4. 2020 a trvd na svém ndzoru, Ze pfedmétnd smlouva jednoznacny a nepochybny zdvazek
drZitele, Ze zajisti dostupnost pfipravku na trhu v CR, obsahuje.

Ustav si je védom ucastnikem Merck zmiriované recentni judikatury NSS uvedené v rozsudku sp. zn. 8 Ads 305/2019-
83 ze dne 21. 9. 2020, ale upozorriuje v této souvislosti na skutecnost, Ze NSS v tomto rozsudku posuzoval Smlouvu
o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce (DNCV), kterd je uzavirdna podle jiného ustanoveni zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi neZ smlouva o thradé. Ucastnik Merck se tak snaZi postavit aplikaci dohody o nejvyssi cené
vyrobce definovanou v ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi naroveri postupu
priaplikaci dohody o uhradé dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Tak tomu
véak dle ndzoru Ustavu neni, a ani nemdiZe byt.

NSS se v odkazovaném rozsudku vyjadroval pouze a jediné ke konkrétni Smlouvé o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce
léc¢ivého pripravku FOKUSIN (sp. zn. SUKLS263940/2012) ve vztahu k aplikaci ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c)
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nikoli k jakémukoli textu ustanoveni Smlouvy o uhradé.

K zdvazku drZitele rozhodnuti o registraci uvddét lécivy pfipravek na trh v Ceské republice tak, aby cena vyrobce
nepresdhla dohodnutou nejvyssi cenu vyrobce, a to za podminek blie specifikovanych v dalsich ustanovenich
smlouvy (DNCV), NSS v pfedmétném rozsudku uved|, Ze zdvazek drZitele se tyka upravy cenové politiky, nikoli
zajistovani dostupnosti. Viyklad NSS tykajici se chybéjiciho zdvazku dostupnosti ve smlouvé o dohodnuté nejvyssi
cené vyrobce tak nelze automaticky aplikovat na uzavirané smlouvy o uhradé, které obsahuji zcela odlisnou tpravu
a jsou uzavirdny v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav upozorriuje, Ze v odkazovaném rozsudku NSS se nevyskytuje viibec Zddnd zminka o Smlouvé o tUhradé, naopak
se NSS vyjadruje explicitné k textu Smlouvy o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce. Maximdlni ceny vyrobce IéCivych
pripravki se obecné stanovuji a méni odlisnymi postupy neZ thrady. Instituty maximdlni ceny vyrobce a uhrady z
prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi jsou dva zdsadné odlisné instituty a dovozovat mezi nimi jakoukoli
analogii tak povazuje Ustav v obecné roviné za nepripadné.

Ke stejnému zdvéru Ize dojit i jazykovym vykladem dotcenych ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Mezi ndleZitostmi pisemného ujedndni o tuhradé dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi je zdvazek, Ze Ié&ivy pripravek bude po dobu platnosti ujedndni dostupny na trhu Ceské republiky, explicitné
uveden. V pfipadé smluv o nejvyssich cendch vyrobce je situace zcela odlisnd, kdyZ z ustanoveni § 39c odst. 2 pism.
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c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zdvazek dostupnosti nevyplyvd a byl to aZ Ustavni soud, ktery v ndlezu
sp. zn. Pl. US 43/17 ze dne 29. 1. 2019 postavil najisto, Ze v rdmci zkoumdni vefejného zdjmu provddéného pfi
stanoveni vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku je povinnosti sprdvniho orgdnu ovérit, zda smlouva o
dohodnuté cené obsahuje zdvazek zajistit dostupnost pfipravku na trhu CR.

Predmétnd Smlouva o uhradé lécivého pripravku VECTIBIX obsahuje v ¢ldnku Il. (smlouva s VZP), resp. v ¢lanku lll.
(dohoda se Svazem ZP) jednoznacny a nezpochybnitelny zdvazek drzZitele rozhodnuti o registraci, Ze Ié¢ivy pfipravek
bude po dobu platnosti tohoto ujedndni dostupny na trhu v Ceské republice, jak poZaduje ustanoveni § 39c odst. 2
pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi: ,,Pfedmétem Smlouvy o uhradé je zdvazek Spolecnosti zajistit
dostupnost lé&ivého pfipravku po dobu platnosti Smlouvy na trhu v Ceské republice, a to tak, aby vyse ceny pro
konecného spotrebitele neprekrocCila nejvyssi moznou uhradu pro konecného spotrebitele vychdzejici z dohodnuté
uhrady.”

S ndzorem ucastnika Merck, Ze se zdvazek ze Smlouvy o uhradé tykd vyhradné upravy cenové politiky drzitele
registracniho oprdvnéni, Ustav nemizZe souhlasit, naopak trvd na tom, Ze Smlouva o thradé ve vyse uvedenych
¢ldancich I1., resp. lll. stanovuje primdrné zdvazek zajistit dostupnost daného lécivého pripravku a ddle specifikuje
dalsi podminky, v tomto pripadé limitaci vyse ceny pfipravku, aniz by timto ustanovenim jakkoli ménila zdvazek
dostupnosti. Text Smlouvy o uhradé povazuje Ustav v tomto ohledu za nezpochybnitelny.

Zdvérem Ustav shrnuje, Ze s ndzorem ucastnika Merck, Ze ve Smlouvé o uhradé pro Ié¢ivy pfipravek VECTIBIX chybi
jednoznacny zdvazek drZitele rozhodnuti o registraci tohoto pFipravku, Ze zajisti jeho dostupnost na trhu v CR po
celou dobu ucinnosti smlouvy, se s ohledem na vyse uvedenou argumentaci, neztotozruje.

Ucastnik Merck dale upozorfiuje na chybnou aplikaci fikce dostupnosti. Zakladni Ghrada posuzované skupiny byla
stanovena podle ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o veFejném zdravotnim pojisténi. Ustav pFitom postupoval tak, ze
do cenového srovnani byly zafazeny 1é¢ivé pFipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu ustanoveni § 39c odst.
2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pfi postupu dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném
zdravotnim poji$téni Ustav do cenového srovnani v ramci skupiny ptilohy &. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zahrnul pfipravky dostupné, tj. majici alespon 3% podil prodeje v rdmci téze Iécivé latky, a dale pfipravky
s platnou DNC nebo s dohodou o Uhradé a prvni az tfeti podobny ptipravek k |éCivé latce bez ohledu na trzni podil.
V obou vyse uvedenych krocich (cenové srovnani dle § 39c odst. 2 i cenové srovnani dle § 39c odst. 5) aplikoval fikci
dostupnosti pfipravku VECTIBIX na zakladé Smlouvy o Uhradé, v nizZ absentuji podstatné nalezitosti, jak bylo vyse
predestieno. U¢astnik fizeni proto upozorfiuje, 7e s ohledem na argumentaci blize rozvedenou v pfedchozim bodé,
nelze fikci dostupnosti u pfipravku VECTIBIX aplikovat. Navic k tomu doplfuje, Ze Dohoda o Uhradé ptipravku
VECTIBIX nespliiuje zakladni naleZitosti ustanoveni & 39c odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Z
uvedeného divodu neni relevantni a aplikovatelna pro Gcely stanoveni zakladni Uhrady referencni skupiny.

K tomu Ustav uvddi, e pokud jde o pojem dostupnost, neni nutné dostupnost lécivého pfipravku v souvislosti se
Smlouvou o uhradé definovat shodné jako v ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi (tj. podil nad 3 % v ramci lécivé Idtky). Pokud byla pro IéCivy pripravek uzaviena Smlouva o uhradé, povazZuje
se takovy pfipravek za automaticky dostupny na trhu v CR podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi a muZe podle néj byt stanovena zdkladni thrada, prestoZe fakticky nema spotreby nad 3 %.

V pfipadé smluv o DNCV/DoU je tedy situace takovd, Ze z ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi zdvazek dostupnosti nevyplyvd a byl to aZ US, ktery v ndlezu sp. zn. Pl. US 43/17 ze dne 29. 1.
2019 postavil najisto, Ze v ramci zkoumdni verejného zdjmu provddéného pri stanoveni vyse a podminek uhrady
lécivého pripravku je povinnosti sprdvniho orgdnu ovérit, zda smlouva o dohodnuté cené obsahuje zdvazek zajistit
dostupnost pfipravku na trhu CR.

Ohledné dostupnosti lécivého pfipravku VECTIBIX odkazuje Ustav na ndlez US PI. US 43/17 a také na vypofdddni
k totoZné namitce ucastnika Merck ze dne 14. 4. 2020, bod. 7.

Dohoda o uhradé pro IéCivy pfipravek VECTIBIX neni bez prdavniho vyznamu. Podstatou uzavieni pisemného ujedndni
na uvedeny pripravek jsou ocekdvané uspory prostredki verejného zdravotniho pojisténi prdavé v predmétné
zkrdcené revizi.

V rdmci zkoumdni verejného zdjmu dle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. d) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
jeho? slozkou je i zdjem na zajisténi dostupnosti hrazenych sluZeb, je Ustav povinen pfi stanoveni vyse a podminek
uhrady lécivého pripravku ovérit, zda v ujedndni o nejvyssi cené vyrobce a/nebo dohodé o uhradé byl Fddné sjedndn
zdvazek zajistit dostupnost lécivého pripravku na trhu Ceské republiky, maji-li tato ujedndni pro jeho rozhodnuti
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vyznam. Ustav uvddi, Ze z pfedmétné Dohody o uhradé pro Ié¢ivy pfipravek VECTIBIX je patrno, Ze takovy zdvazek
byl Fddné sjedndn a prfedmétnd dohoda splriuje poZadavky, které jsou kladeny prdvnim Fddem a podrobnéji
rozebrdny v ndlezu US.

V pfipadé smlouvy o uhradé pro lécivy pripravek VECTIBIX se jednd o jednoznacny a nezpochybnitelny zdvazek
drZitele rozhodnuti o registraci, Ze é&ivy pfipravek bude po dobu platnosti tohoto ujedndni dostupny na trhu v Ceské
republice, zcela odpovidajici poZadavkim souvisejici judikatury NSS, i pozdéji vydaného rozsudku sp. zn. 1 Ads
271/2020 ze dne 11. 11. 2020. NSS se v obou rozsudcich zabyval pouze formulaci zdvazku v textu DNCV, nikoli
v dohodé o uhradé: ,Aby bylo moZno uplatnit domnénku dostupnosti léCivého pripravku, musi byt ve smlouvé o
DNCV zdvazek sjedndn zcela jednoznacné a nepochybné”. Takovy zdvazek posuzovand smlouva o uhradé IéCivého
pripravku VECTIBIX tedy obsahuje, a to v ¢ldnku Pfedmét dohody. NSS ddle v rozsudku dodavd, Ze , jednoznacny a
nepochybny zdvazek zajistit dostupnost lé¢ivého pfipravku na trhu v CR, nutné neznamend, Ze bude ve smlouvé o
DNCV vycisleno presné mnoZstvi lé&ivého pfipravku, které md byt na trh v CR doddvdno. Zcela postaci, pokud ze
smlouvy bude bez pochyb zfejmé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku je povinen zajistit dostupnost pripravku
na trhu v CR v dostate¢ném mnoZstvi pro potfeby pacientt po celou dobu tcinnosti smlouvy.“

Ustav shrnuje, e se s ndzorem ucastnika Merck, Ze ve Smlouvé o uhradé chybi jednoznacény zdvazek drZitele
rozhodnuti o registraci tohoto pripravku, Ze zajisti jeho dostupnost na trhu v CR po celou dobu ucinnosti smlouvy, a
tudiz nelze aplikovat domnénku dostupnosti, s ohledem na vyse uvedenou argumentaci, neztotozriuje.

Ucastnik Merck déale poukazuje na nezaji$téni alespofi jednoho pIné hrazeného lé¢ivého piipravku ve skupiné
prilohy €. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav spravné uved! v prvni hodnotici zpravé, 7e aktualné je
plné hrazenym ptipravkem pfipravek MABTHERA 1600MG INJ SOL 1X13,4ML, ktery je ale indikovan k lécbé
odliSnych onemocnéni nez predmétné Iécivé pfipravky, s nimiz je vedena zkracena revize uhrad. Nasledné vsak
Ustav zajistil plnou Uhradu prostfednictvim piipravku VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML, a to ve vysi sjednané
ve Smlouvé o Uhradé. Na zdkladé vyse uvedeného ale nelze brat Smlouvu o Uhradé za relevantni pro uUcely zajisténi
piné hrazeného lécivého pfipravku.

K tomu Ustav odkazuje na své vyjddreni k ndleZitostem Smlouvy o uhradé lé¢ivého pfipravku VECTIBIX vyse, smlouvu
povaZuje za vyhovujici vSem zdkonnym poZadavkim, a tedy relevantni pro stanoveni zdkladni thrady, potaZmo pro
zajisténi plné hrazeného lécivého pfipravku ve skupiné pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ucastnik Fizeni dale upozoriiuje, Ze se Ustav v prvni hodnotici zpravé nedostateéné vyporadal i s jeho ndmitkami
uvedenymi ve vyjadreni z 14. 4. 2020, v plném rozsahu na né opétovné pokazuje a 7ada, aby je Ustav pfi svém
rozhodovani zohlednil. Ugastnik fizeni si dovoluje vyhradit pravo tyto namitky dale doplnit v doplfujicim vyjadfeni
k hodnotici zpravé. Ze viech vyse uvedenych divod( Gcastnik Fizeni 74da, aby Ustav Fizeni zastavil.

K tomu Ustav uvddi, Ze se viemi ndmitkami ucastnika Fizeni se Fddné vypofddal (viz str. 3 — 10 2. hodnotici zprdvy,
resp. str. 5 — 11 tohoto rozhodnuti). Ustav nenalezl skute¢nosti vedouci k zastaveni pfedmétného sprdvniho Fizeni,
jak poZaduje ucastnik Merck.

Ucastnik Fizeni zavérem 74d4 o prodlouzeni Ihiity pro vyjadFeni se k podklad@im pro rozhodnuti. U¢astnik v zadosti
uvadi, Ze lh(ta stanovena ucastniklim fizeni pro vyjadreni k podklad{im pro rozhodnuti je vzhledem k aktudlni situaci
nepfimérené kratkd. Uc&astnik 74da, aby byla lhGta prodlouzena o 15 dn( od doruceni nového usneseni o
prodlouzeni lhity.

Dne 16. 11. 2020 obdrzel Ustav vyjadieni Gcastnika fizeni VZP, €. j. sukl289364/2020, kde uvadi, e se zcela shoduje
s pravnim nazorem Ustavu, kdy Ustav uvadi, e dohoda o thradé ohledné Iécivého piipravku VECTIBIX splfiuje
vSechny nélezitosti kladené na takovou smlouvu v ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Jde o pisemné ujednani uzaviené ve vefejném zajmu podle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi mezi vSemi zdravotnimi pojistovnami a drzitelem rozhodnuti o registraci predmétného lé¢ivého pripravku,
které obsahuje zdvazek zajisténi dostupnosti léCivého pripravku VECTIBIX a zavazek, aby cena pro konecného
spotrebitele neprekrodila nejvyssi moznou Uhradu.
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VZP naopak zcela odmitd pravni nazor Ucastnika Merck, ktery ve svém vyjadreni uvedl, Ze ve smlouvé o Uhradé
chybi jednozna&ny zévazek dritele rozhodnuti o registraci tohoto ptipravku, Ze zajisti jeho dostupnost na trhu v CR
po celou dobu Ucinnosti smlouvy. Text predmétné smlouvy o Ghradé je podle VZP jasny a vnitfné nerozporny.

Ustav vzal vyjddfeni VZP na védomi.

Dne 16. 11. 2020 vyrozumél Ustav Gcastnika fizeni spole¢nost Merck, Ze nevyhovuje jeho 74dosti ze dne 9. 11. 2020
o prodlouzeni Ihity pro vyjadfeni se k podkladiim pro rozhodnuti stanovené dle ustanoveni § 39 odst. 1 spravniho
fadu v ndvaznosti na ustanoveni § 36 odst. 3 spravniho fadu, ¢. j. sukl289560/2020.

Dne 19. 11. 2020 obdrzel Ustav odvoldni &. j. sukl292885/2020 tcastnika Fizeni Merck proti usneseni vydanému pod
¢. j. sukl274685/2020 dne 30. 10. 2020. U¢astnik Merck uvadi, Ze vzhledem k neprodlouzeni Ihity pro vyjadieni se
k podklad{im pro rozhodnuti (vyrozuméni ze dne 16. 11. 2020) podal proti usneseni o stanoveni Ih{ty pro vyjadreni
se podkladdim pro rozhodnuti odvolani, nebot je pfesvédcen, Ze pozadavek na stanoveni delsi hty pro vyjadieni k
hodnotici zpravé je dostate¢né divodny.

V CR je mimordadna situace zpGsobend koronavirovou pandemii, nouzovym stavem, ktery doprovazi fada restrikci a
opatreni. Spole¢nost Merck byla v disledku vladnich opatfeni nucena pfijmout na firemni Urovni opatfeni sniZujici
riziko pfenosu nakazy mezi zaméstnanci. Karanténni opatreni byla pfijata i v dalSich statech EU, v nichZ spole¢nost
Merck plsobi.

Uvedené skutecnosti povazuje Merck za dostatecné padny dlvod pro stanoveni delsi Ih(ty pro vyjadreni k
podkladdim pro rozhodnuti, nez je Ihdta standardné v téchto Fizenich stanovovana.

Ucastnik Merck dale uvadi, e s ohledem na vy$e uvedené objektivni pfic¢iny nebyl do dne podani odvolani ani s
vynaloZenim svého veskerého Usili schopen shromazdit ve stanovené lhité dostatek podkladd, aby mohl ovérit
sporné body. Proto povaZuje i nadale 5denni Ihitu pro vyjadfeni se k podkladiim za nepfimérené kratkou a Zad3,
aby nadfizeny organ usneseni zrusil a nafidil Ustavu stanovit IhGtu pfiméfenou. Uéastnik Merck je presvédéen, e
stanoveni pfrilis kratké lhaty s ohledem na aktualni situaci mu znemoznilo uplatnit jeho procesni prava a povede k
vécné nespravnému rozhodnuti.

Dale u&astnik Merck zd@iraziiuje, ze dne 30. 10. 2020 Ustav vloZil do spisu rozsahly svazek podklad(i pro rozhodnutji,
které do té doby nebyly soucasti spisové dokumentace, a spoleénost Merck neméla moznost se k témto podkladim
v rdmci pfedchoziho pribéhu fizeni vyjadrit.

Byt Ihata 5 dnd pro vyjadreni necini standardné v obdobnych Fizenich problémy a Gcastnici (vé. Merck) jsou schopni
se v ni vyjadrit, v daném konkrétnim pfipadé tomu tak neni.

Ve zbytku odkazuje ucastnik Merck na své vyse uvedené odlGvodnéni zadosti o prodlouzeni Ihiity pro vyjadreni se k
podkladdim pro rozhodnuti.

Ustav postupoval zcela v souladu se svou rozhodovaci praxi, jak potvrdilo ve svém rozhodnuti i MZ CR ¢. j. MZDR
61432/2020-2/0LZP, Zn.: L118/2020. Podrobnéji rozhodnuti MZ CR Ustav uvddi niZe.

Dne 20. 11. 2020 obdrzel Ustav vyjadieni Gcastnika fizeni Merck, €. j. sukl293596/2020. U¢astnik Fizeni Merck trvéa
na svém pravnim nazoru, Ze na formulaci zavazku dostupnosti je nezbytné nahliZzet optikou rozhodovaci praxe NSS
(byt k otazce dohod o nejvy3si cené vyrobce). U&astnik je presvédéen, Ze vyklad NSS musi byt aplikovan nota bene
pro dohody o Uhradé, v nichz zdkon vyslovné zakotvuje zavazek dostupnosti jako povinnou nalezZitost, je-li tento
zavazek NSS povaZovan za jednu z podstatnych ujednani dohod o nejvyssi cené vyrobce, u nichz zakon tento
pozadavek explicitné nezakotvuje. U¢astnik Merck uvadi rozsudek NSS €. j. 1 Ads 271/2020 — 68 ze dne 11. 11. 2020,
ktery byl vydan az po zaslani plvodniho vyjadreni Gcastnika Merck. Pro Uplnost odkazuje Gcastnik fizeni na odst. 33
citovaného rozsudku NSS, ktery uvadi:

»Méstsky soud nespravné povazoval za rozhodné, Ze posuzovana smlouva o DNCV je v podstaté standardni, zcela
béZné pouzivand a Ze i sam stéZovatel smlouvy ve shodném znéni uzaviral. Zavedena

smluvni praxe totiZ neznamend, 7e vyhovuje poZadavkiim stanovenym ve vyse zmifiovaném nélezu Ustavniho
soudu, resp. Ze z takto formulovanych smluv Ize jednoznaéné dovodit nevyvratitelnou domnénku dostupnosti
|é¢ivého pfipravku na trhu.”

Ani zavedena smluvni praxe proto nemuZe nedostatek zavazku mnozstevni dostupnosti pfipravku odstranit.
Uéastnik fizeni zavérem shrnuje, ze ve smlouvé o Ghradé nebyl fadné sjednan jednoznaény a nepochybny zavazek
drzitele rozhodnuti o registraci tohoto ptipravku, Ze zajisti jeho dostupnost na trhu v CR v dostate¢ném mnoZstvi
po celou dobu Ucinnosti smlouvy.
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Ustav odkazuje na vypordddni ndmitky ze dne 9. 11. 2020. U&astnikem citovany rozsudek NSS byl vyddn rovnéz? ve
véci smlouvy o cené, kterd je oSetfena jinymi ustanovenimi zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neZ smlouva o
uhrads, jak jiz Ustav rozved| vyse.

Dne 4. 12. 2020 Ustav vyrozumél Géastniky fizeni o podaném odvolani G¢astnika fizeni spole¢nosti Merck proti
usneseni vydanému pod ¢. j. sukl274685/2020 dne 30. 10. 2020, ¢. j. sukl307807/2020.

Dne 18. 12. 2020 Ustav predal v souladu s ustanovenim & 88 spravniho Fadu spis spolu se svym stanoviskem k
odvolani, €. j. sukl319977/2020, MZ CR.

Dne 19. 1. 2021 MZ CR vydalo rozhodnuti ¢. j. MZDR 61432/2020-2/0LZP, Zn.: L118/2020, kterym rozhodlo o
odvolani ucastnika fizeni Merck. Podle ustanoveni § 90 odst. 5 spravniho radu bylo odvoldni zamitnuto a napadené
usneseni potvrzeno. Rozhodnuti MZ CR nabylo pravni moci dne 24. 1. 2021.

Odvolaci organ obecné souhlasi s odvolatelem, Ze pokud mél dlivod se domnivat, Ze ve stanovené lh(té nebude
schopen potiebné podklady shromazdit, mohl Ustav o prodlouzeni lhiity ve smyslu & 39 odst. 2 spravniho fadu sdm
pozadat. Je viak nutné zdliraznit, Ze je tfeba tak ucinit s dostate¢nym ¢asovym predstihem tak, aby byl Ustavu
poskytnut dostatek prostoru na posouzeni takové Zadosti a eventualni rozhodnuti o prodlouzeni Ihlty (srov. napr.
VEDRAL, J. Spravni fdd. Komentdr. Il. aktualizované a rozsirené vydani. Praha: BOVA POLYGON, 2012, s. 444). Ani v
takovém pfipadé by viak Ustav nebyl povinen této Zadosti o prodlouzeni vyhovét, nebot jak je uvedeno v § 39 odst.
2 spravniho tadu ,/hatu uréenou spravnim orgdnem miiZe na Zddost ucastnika fizeni spravni orgdn za podminek
stanovenych v odstavci 1 usnesenim primérené prodlouZit a odvolatel tedy nemél na prodlouzeni lhaty zadny
pravni narok.

K ndmitce, Ze v otazce stanoveni Ihit by mél Ustav zohlednit sou¢asnou koronavirovou situaci, uvadi odvolaci orgén,
Ze si je védom obtiZi, které s sebou nese soucasnd situace, resp. vyhldseny nouzovy stav. Podle stanoviska
Ministerstva vnitra k posuzovani béhu Ih(t v oblasti verejné spravy v dobé trvani nouzového stavu ze dne 19. 3.
2020 mohlo byt trvani nouzového stavu v fadé pripadd didvodem pro prominuti zmeskani dkonu dle § 41 odst. 4
spravniho fadu, protoZe krizovd opatfeni mohla omezit moznost ucinit Ukon v pozadované lhGté z dlivodu
omezeného pohybu osob. Ministerstvo vnitra vSak zdlraznilo, Ze je vidy nutné individuaini posouzeni pfipadu, kdy
bude na misté prominuti zmeskani ukonu v pfipadech, kdy Ukon vyzaduje osobni Ucast, pficemz osoba by
dostavenim se ke spravnimu organu vystavovala sebe i ostatni osoby zvysenému riziku nakazy, pficemz diivodem
pro prominuti zmeskani ukonu mulZe byt zpravidla téZ ztizena moZnost ucinit podani postou. Naproti tomu v
pripadech, kdy ma ucastnik fizeni k dispozici datovou schranku a dany Ukon mohl udinit ve stanovené Ih(té,
vyhlaseni nouzového stavu nebude bez dalsiho divodem pro prominuti zmeskani tkonu.

Zde je treba zdUlraznit, Ze spravni fizeni dle ¢3sti Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi probihaji bez osobni
Gcasti ucastnikd Fizeni, ti se spravnimi organy komunikuji vétsinou prostfednictvim datovych schranek, spisova
dokumentace je dostupnd opravnénym subjektim zplsobem umozZnujicim dalkovy pfistup, spravni organy
pisemnosti dorucuji prostfednictvim verejné vyhlasky. Vyhldseny nouzovy stav, ktery se v pfipadé fungovani
Ucastnikd Fizeni projevuje prevazné pouze vétsi mirou tzv. home office, tedy praci zdomova, proto neni sam o sobé
divodem pro prodluzovani |h(t, nebot tento zplsob prace by nemél mit jakykoli negativni dopad na cinnost
pracovnik( odvolatele.

Dne 11. 2. 2021 Ustav vloZil do spisu cenové reference, podklady pro stanoveni zakladni Ghrady, metodiky a odhad
uspor z prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi po uplynuti 3 ¢tvrtleti v souladu s ustanovenim § 12 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. v pisemnosti €. j. sukl40941/2021.

Dne 11. 5. 2021 vydal Ustav 2. hodnotici zpravu, €. j. sukl139070/2021 a ukontil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky ftizeni prostfednictvim sdéleni sp. zn.
SUKLS84307/2020, €. j. sukl139097/2021 ze dne 11. 5. 2021. Zaroven jim usnesenim sp. zn. SUKLS84307/2020, €. .
sukl139097/2021 urcil v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3 a podle § 39 odst. 1 spravniho Fadu lhGtu v délce 5 dni
od doruceni usneseni, aby se mohli sezndmit s podklady pro rozhodnuti a vyjadfit se k nim.

Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyufil.
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Ustav pfi rozhodovani vychazel zejména z nésledujicich podklada:

1) SPC lé&ivych piipravk(l ERBITUX a VECTIBIX. Databaze registrovanych légivych ptipravkd, SLP a PZLU
[online]. Ceska republika: SUKL, 2020][cit. 2020-04-07]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

2) DDD_DLE_WHO_panitumumab (LO1XC08) a cetuximab (Lo1XCO06)), dostupné z:
http://www.whocc.no/atc_ddd index/

3) Rozhodnuti ve spoleéném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady léCivych pFipravk( v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s léCivymi pripravky s obsahem lécivych latek panitumumab (LO1XCO8) a cetuximab
(LO1XCO06), vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS156712/2015, které bylo vydano dne 16. 5. 2016 a nabylo
pravni moci dne 23. 12. 2018.

4) Rozhodnuti ve spravnim fizeni na zakladé Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténilécivého pripravku ERBITUX 5MG/ML INF SOL 1X100MLX5MG/ML, vedeném Ustavem
pod sp. zn. SUKLS119953/2016, které bylo vydano dne 17. 8. 2016 a nabylo pravni moci dne 7. 9. 2016.

5) Modrd kniha Ceské onkologické  spole¢nosti 2020, 26. aktualizace, dostupné z:
https://www.linkos.cz/files/modra-kniha/19.pdf

6) NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology Rectal Cancer, Version 2.2020, March 3,2020, dostupné z:

WWW.Nccn.org
7) NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology Head and Neck Cancers, Version 1.2020, February 12,2020,

dostupné z: www.nccn.org
8) NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology Colon Cancer, Version 2.2020, March 3,2020, dostupné z:

WWW.NCCN.org

9) Lékarské klasifikace - Online kalkulacky - Skére - Tabulky - MKN. Dostupné na:
http://www.mudr.org/web/bsa-povrch-tela

10) FU_cetuximab+panitumumab_4q2019 SUKLS84307_2020.pdf, vlozeno do spisu dne 8. 4. 2020
v pisemnosti €. j. sukl90191/2020

11) USP_ZU_cetuximab+panitumumab_SCAU201001_spoti2019_ SUKLS84307_2020.pdf

12) P2_117_492019_SCAU201001_SUKLS84307_2020.pdf

13) USP_ZU_cetuximab+panitumumab_SCAU200301_SUKLS84307_2020.pdf

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdéné v priib&hu spravniho fizeni, a to:

Prehled lécivych pFipravki zafazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravku

Prehled lécivych pfipravk(l, na které je spravni fizeni zahajeno, byl vypracovan na zakladé Seznamu cen a Uhrad
publikovaného na webovych strankach Ustavu (http://www.sukl.cz/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-
pojisteni) ke dni 1. 3. 2020 (SCAU200301)

Skupina v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravk( s obsahem lécivych latek panitumumab (LO1XC08)
a cetuximab (LO1XC06)

koéd SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu
0028761 ERBITUX 5MG/ML INF SOL 1X20ML
0029248 VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML

Vyse a podminky Uhrady byly pro tuto skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem
[éCivych latek panitumumab (LO1XC08) a cetuximab (LO1XC06) pravomocné stanoveny v hloubkové revizi systému
Uhrad vedené pod sp. zn. SUKLS156712/2015, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 23. 12. 2018 [3].

Ustav nezjistil existenci totoznych registrovanych lé¢ivych pfipravkd s jinym stavem registrace.

Posouzeni terapeutické zaménitelnosti
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Léciva latka panitumumab (LO1XCO8) a cetuximab (LO1XC06) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sbh. a neni
terapeuticky zaménitelnd se Zadnou referencni skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Podrobné hodnoceni terapeutické zaménitelnosti IéCivych pripravkd zarfazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem lécivych latek panitumumab (LO1XCO08) a cetuximab (LO1XC06) bylo
provedeno v hloubkové revizi systému Ghrad vedené pod sp. zn. SUKLS156712/2015, kde rozhodnuti nabylo pravni
moci dne 23. 12. 2018 [3].

Ustavu nejsou znamy zadné nové dlikazy pro odli¥né posouzeni terapeutické zaménitelnosti.
Referencni indikaci je terapie metastazujiciho kolorektdlniho karcinomu s pfitomnosti nemutovaného (wild-

type) onkogenu RAS.

Uprava thrady oproti zékladni thradé véetné stanoveni dalsi zvySené thrady
Uprava thrady oproti zakladni thradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, protoze Uprava
Uhrady nebyla provedena ani v pfedchozi revizi.

Maximalni cena
Ustav v tomto fizeni neposuzuje zm&nu maximalni ceny.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (,0DTD*)

ODTD ve skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravkl s obsahem lécivych latek panitumumab
(LO1XCO08) a cetuximab (LO1XC06) byly stanoveny v pfedchozim reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS156712/2015, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 23. 12. 2018.[3]

ODTD byly stanoveny v souladu s ustanovenim § 15 odst. 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. ve vysi vhodné jednotky
hmotnosti pFipravk( odpovidajici davce spotiebované za jeden den terapie:

ODTD lééivé latky cetuximab: 10 ampuli (po 100 mg), tj. 1000 mg /14 = 71,4286 mg
ODTD lééivé latky panitumumab: 5 ampuli (po 100 mg), tj. 500 mg / 14 = 35,7143 mg

Doporucené | Pouzitd davkav
davkovani dle | dlouhodobém
SPC[1] davkovani
Léiva latka ATC obTD Frekvence | 0 dle WHO[2]|  (odpovida
(mg/den) davkovani . (.
davkovaniv
praxi)
250x 1,89 =
472,5 mg
- tj. cca 5 ampuli
71,4286 mg zatyden
, (vede ke stejné
(5 ampuli po davce na
100 mgna7 250 . "
cetuximab LO1XC06 dni, 1 x tydné nestanovena mg/m? za Jedm.)ttu casu
prepocteno tyden aIteJranac')civm'
1 den
:Zrapie) davka 500 x
1,89 =945 mg
-tj.cca 10
ampuli za 14
dni)
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panitumumab

LO1XC08

35,7143 mg
(5 ampuli po
100 mgna 14
dni,
prepocteno
na 1 den
terapie)

1xza2
tydny

nestanovena

6 mg/kg 1x za
2 tydny

6 x 76,4 = 458,4
mg
- tj. cca 5 ampuli
za 14 dni

* vysledny povrch téla ,,primérného” ¢lovéka o vysce 171,5 cm a hmotnosti 76,4 kg: 1,89 m?

(http://www.mudr.org/web/bsa-povrch-tela) [9]

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové

dokumentace.

Referencni indikaci je terapie metastazujiciho kolorektalniho karcinomu s pfitomnosti nemutovaného (wild-type)

onkogenu RAS.

Zarazeni lécivych latek do skupin podle prilohy 2

LécCiva latka panitumumab (LO1XCO08) a cetuximab (LO1XCO06) je zafazena do skupiny €. 117 - cytostatika -
monoklonalni protilatky ptilohy €. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi.

JelikoZ uvedené Iécivé latky svou charakteristikou, cestou podani a klinickym pouzitim odpovidaji nazvu skupiny ¢.
117 - cytostatika - monoklondlni protilatky prilohy €. 2. zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav je navrhuje
do této skupiny pfilohy €. 2 zaradit.

Skupina dle pfilohy ¢. 2

117 - cytostatika -

monoklonalni protilatky

ATC Léciva latka
LO1XC32 atezolizumab
LO1XC31 avelumab
LO1XCO02 rituximab
LO1XC03 trastuzumab
LO1XCO05 gemtuzumab ozogamicin
LO1XCO06 cetuximab
LO1XC07 bevacizumab
LO1XCO08 panitumumab
LO1XC10 ofatumumab*
LO1XC11 ipilimumab
LO1XC12 brentuximab vedotin
LO1XC13 pertuzumab
LO1XC14 trastuzumab emtansin
LO1XC15 obinutuzumab
LO1XC17 nivolumab
LO1XC18 pembrolizumab
LO1XC19 blinatumomab
LO1XC21 ramucirumab
LO1XC23 elotuzumab
LO1XC24 daratumumab
LO1XC26 inotuzumab ozogamicin
LO1XC37 polatuzumab vedotin*
LO1XC28 durvalumab*
LO1XC33 cemiplimab*

* nemd hrazeny LP

F-CAU-018-03/31.03.2017

Strana 19 (celkem 27)



http://www.mudr.org/web/bsa-povrch-tela)14

Stanoveni podminek uhrady

a) Stavajici podminky uhrady

Lécivé pripravky s obsahem IéCivych latek panitumumab (LO1XC08) a cetuximab (LO1XC06) maji v soucasné dobé
stanoveny tyto podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi:

LP VECTIBIX

S

P: Panitumumab je hrazen u pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem vykazujicim expresi
nemutovaného (wild-type) onkogenu RAS (tj. bez pfitomnosti definovanych patogennich mutaci v exonech 2, 3, 4
onkogen( KRAS a NRAS):

1) v 1éCbé prvni linie v kombinaci s rezimy FOLFIRI a FOLFOX.

2) v [éCbé druhé linie, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab pouZit v predchazejici [écbé

a) v kombinaci v rezimu FOLFIRI,

b) v monoterapii, pokud jej nelze vzhledem ke stavu pacienta kombinovat s reZimem FOLFIRI

3) v lécbé tieti a dalSich linii v monoterapii po selhani |é¢by chemoterapeutickymi rezimy zahrnujicimi
fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab pouzit v predchazejici [é¢bé.
Vysetfeni mutaci genl RAS (KRAS a NRAS) musi byt provedeno v akreditované referencni laboratofi validovanou
metodou a u obou genl musi zahrnovat exony 2, 3 a 4.

Pokud je v kombinacnich reZzimech z dlivodu toxicity nutno prerusit nebo ukoncit podavani jedné nebo vice sloZzek
kombinovaného rezimu, je moino pokracovat v Ié€bé panitumumabem do progrese onemocnéni, pokud je
poddavani samotné monoklondlni protilatky dobre snaseno.

LP ERBITUX

S

P: Cetuximab je hrazen:

A. u pacient(l s metastazujicim kolorektalnim karcinomem vykazujicim expresi nemutovaného (wild-type) onkogenu
RAS (tj. bez pritomnosti definovanych patogennich mutaci v exonech 2, 3, 4 onkogent KRAS a NRAS):

1) v |écbé prvni linie v kombinaci s reZimy FOLFIRI a FOLFOX.

2) v [éCbé druhé linie, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab pouZit v predchazejici [é¢bé

a) v kombinaci v rezimu, jehoZ soucasti je irinotekan,

b) v monoterapii, pokud jej nelze vzhledem ke stavu pacienta kombinovat s irinotekanem

3) v lécbé treti a dalSich linii v monoterapii po selhani IéCby chemoterapeutickymi reZzimy zahrnujicimi
fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab poufZit v pfedchazejici 1écbé.
Vysetfeni mutaci genl RAS (KRAS a NRAS) musi byt provedeno v akreditované referencéni laboratofi validovanou
metodou a u obou genl musi zahrnovat exony 2, 3 a 4.

Pokud je v kombinacnich rezimech z divodu toxicity nutno prerusit nebo ukondit podavani jedné nebo vice slozek
kombinovaného rezimu, je moZzno pokracovat v |é¢bé cetuximabem do progrese onemocnéni, pokud je podavani
samotné monoklonalni protilatky dobfe snaseno.

B. v 1écbé lokalné pokrocilého spinoceluldrniho karcinomu hlavy a krku v kombinaci s radia¢ni terapii.

Lécba cetuximabem je hrazena do progrese onemocnéni.

b) Stanovované podminky thrady
Ustav posoudil moznost stanoveni podminek tGhrady posuzovanych lé¢ivych p¥ipravkd v souladu s ustanovenim §
39b zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Farmakologické vlastnosti lIéCivych pripravki s obsahem |écivé latky panitumumab (LO1XCO08) vyZzaduji aplikaci
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39
vyhlagky €. 376/2011 Sb. a proto jim Ustav navrhuje stanovit tyto podminky Ghrady:

S

P: Panitumumab je hrazen u pacientll s metastazujicim kolorektalnim karcinomem vykazujicim expresi
nemutovaného (wild-type) onkogenu RAS (tj. bez pfitomnosti definovanych patogennich mutaci v exonech 2, 3, 4
onkogen( KRAS a NRAS):

1) v I1éCbé prvni linie v kombinaci s rezimy FOLFIRI a FOLFOX.

2) v 1é¢bé druhé linie, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab poufZit v predchazejici lécbé
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a) v kombinaci v reZimu FOLFIRI,

b) v monoterapii, pokud jej nelze vzhledem ke stavu pacienta kombinovat s reZimem FOLFIRI

3) v lécbé treti a dalSich linii v monoterapii po selhani IéCby chemoterapeutickymi reZzimy zahrnujicimi
fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab pouzit v predchazejici [é¢bé.
Vysetfeni mutaci gent RAS (KRAS a NRAS) musi byt provedeno v akreditované referencni laboratofi validovanou
metodou a u obou genl musi zahrnovat exony 2, 3 a 4.

Pokud je v kombinacnich rezimech z divodu toxicity nutno prerusit nebo ukondit podavani jedné nebo vice slozek
kombinovaného rezimu, je mozZzno pokracovat v |é¢bé panitumumabem do progrese onemocnéni, pokud je
podavani samotné monoklonalni protilatky dobfe snaseno.

Farmakologické vlastnosti léCivych pripravkl s obsahem [écivé latky cetuximab (LO1XCO6) vyZaduji aplikaci
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39
vyhlagky €. 376/2011 Sb. a proto jim Ustav navrhuje stanovit tyto podminky tGhrady:

S

P: Cetuximab je hrazen:

A. u pacientll s metastazujicim kolorektalnim karcinomem vykazujicim expresi nemutovaného (wild-type) onkogenu
RAS (tj. bez pritomnosti definovanych patogennich mutaci v exonech 2, 3, 4 onkogent KRAS a NRAS):

1) v 1éCbé prvni linie v kombinaci s rezimy FOLFIRI a FOLFOX.

2) v [éCbé druhé linie, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab pouZit v predchazejici [écbé

a) v kombinaci v rezimu, jehoZ soucasti je irinotekan,

b) v monoterapii, pokud jej nelze vzhledem ke stavu pacienta kombinovat s irinotekanem

3) v lécbé treti a dalSich linii v monoterapii po selhani |écby chemoterapeutickymi rezimy zahrnujicimi
fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab poufzit v pfedchazejici |écbé.
Vysetfeni mutaci gent RAS (KRAS a NRAS) musi byt provedeno v akreditované referenéni laboratofi validovanou
metodou a u obou genl musi zahrnovat exony 2, 3 a 4.

Pokud je v kombinacnich rezimech z divodu toxicity nutno prerusit nebo ukondéit podavani jedné nebo vice slozek
kombinovaného rezimu, je mozno pokracovat v Iécbé cetuximabem do progrese onemocnéni, pokud je poddavani
samotné monoklonalni protilatky dobfe snaseno.

B. v [éCbé lokalné pokrocilého spinoceluldrniho karcinomu hlavy a krku v kombinaci s radiacni terapii.

Lécba cetuximabem je hrazena do progrese onemocnéni.

Oduivodnéni:
Ustav navrhuje stanovit stejné podminky tGhrady jako byly stanoveny v hloubkové revizi, kterou Ustav ved| pod sp.
zn. SUKLS156712/2015 [3], ¢im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K vyroku 1.

Ustav stanovil na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a v souladu s ustanovenim § 39c¢ odst. 2 pism. d) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd s obsahem lécivych
latek panitumumab (LO1XC08) a cetuximab (LO1XCO06) zakladni thradu ve vysi 2597,8939 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku.

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referenéniho pripravku VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML a je ve vysi 2597,8939 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravka (dale
jen ,posuzovand skupina“) byly zafazeny |é¢ivé pfipravky (déle jen ,ptipravky”) dostupné v Ceské republice ve
smyslu ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 4. ¢tvrtleti 2020 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
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Ceny byly zjistovany u pfipravk( dostupnych se silou vramci intervalu. Déale pro lécivé latky cetuximab a
panitumumab i pro sily mimo interval, protozZe se davkuji podle télesnych parametrl a jde o parenteralni Iékové
formy, u kterych se k aplikaci nespotiebuje cely obsah Iécivé latky v baleni nebo je k aplikaci vyuzito vyssiho poctu
baleni pfipravku.

Od cen pripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky
pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 4. ctvrtleti 2020.

Zjisténé ceny vyrobce byly vydéleny poctem ODTD v baleni. Nasledné byl vybran pfipravek s nejnizsi cenou za ODTD
(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni ptipravek.

Léciva ODTD Referencni pfipravek Cena vyrobce Pocet Zemeé

latka ODTD/baleni

cetuximab | 71,4286 | ERBITUX 5MG/ML INF SOL | 2843,46989962 | 1,39999944 Estonsko
mg 1X20ML Ké

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — cetuximab (ODTD 71,4286 mg)
Frekvence davkovani: 1000 mg 1x za 2 tydny
Interval: od 500 mg do 2000 mg

71,4286 mg (ODTD) 2031,0507 K¢ (2843,46989962 K¢/1,39999944)
1000 mg (vychozi pro ODTD) 28434,6984 K¢ (2031,0507 K¢/71,4286*1000)
100 mg 2843,4698 K¢ (28434,6984 K¢/1000*100)

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — panitumumab (ODTD 35,7143 mg)
Frekvence davkovani: 500 mg 1x za dva tydny
Interval: od 250 mg do 1000 mg

35,7143 mg (ODTD) 2031,0507 K&
500 mg (vychozi pro ODTD) 28434,6984 K& (2031,0507 K&/35,7143*500)
100 mg 5686,9397 K& (28434,6984 K&/500*100)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu dle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jedna o pfipravky davkované podle télesnych
parametrd a parenterdlni Iékové formy, u kterych se k aplikaci nespotrebuje cely obsah 1éCivé latky v baleni nebo je
k aplikaci vyuZzito vyssiho pocCtu baleni pfipravku.

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvy$enim Ghrady ve veFejném zdjmu.

evvys

evvys

vypoctena z této ceny je 2711,8173 K¢/ODTD.

Ustav zjistil, jaka je nejniz&i cena vyrobce za ODTD dostupnych pfipravkd v Ceské republice se silou v rdmci intervalu

evvs

evvs

skupiné. Ustav stanovil zékladni thradu ve vy$i priiméru druhé a tfeti ceny referenéniho pfipravku.

Léciva ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemeé

latka ODTD/baleni

cetuximab | 71,4286 | ERBITUX 5MG/ML INF SOL | 3796,54266500 | 1,39999944 Madarsko
mg 1X20ML K¢ Belgie
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Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — cetuximab (ODTD 71,4286 mg)
Frekvence davkovani: 1000 mg 1x za 2 tydny
Interval: od 500 mg do 2000 mg

71,4286 mg (ODTD) 2711,8173 K¢ (3796,54266500 K¢ /1,39999944)
1000 mg (vychozi pro ODTD) 37965,4270 K¢ (2711,8173 K& /71,4286*1000)
100 mg 3796,5427 K¢ (37965,4270 K¢ /1000*100)

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — panitumumab (ODTD 35,7143 mg)
Frekvence davkovani: 500 mg 1x za dva tydny
Interval: od 250 mg do 1000 mg

35,7143 mg (ODTD) 2711,8173 K&
500 mg (vychozi pro ODTD) 37965,4270 K& (2711,8173 K& /35,7143*500)
100 mg 7593,0854 K& (37965,4270 K& /500*100)

Zdavodnéni pro aritmeticky vypocet nebo vypocet pomoci koeficientu je uvedeno vyse v postupu stanoveni thrady
podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni Ghrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jind srovnatelné G¢innd a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zdkladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c
odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi

Ustav uplatnil postup stanoveni zékladni Ghrady podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. d) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, protoZe byla zjisSténa dohoda o Uhradé |écivého pripravku nalezZejiciho do posuzované skupiny
predloZzena nejpozdéji ve Ihité k vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti, kterd by byla nizsi nez zakladni Uhrada
vypoctend podle ustanoveni § 39¢c odst. 2 pism. a), b) nebo c) téhoz zdkona.

Léciva latka ODTD Ptipravek DoU Pocet Uhrada/ODTD
ODTD/baleni
panitumumab | 35,7143mg | VECTIBIX 20MG/ML INF CNC | 7274,10 K¢ 2,79999888 2597,8939 K¢
SOL 1X5ML

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — panitumumab (ODTD 35,7143 mg)
Frekvence davkovani: 500 mg 1x za dva tydny
Interval: od 250 mg do 1000 mg

35,7143 mg (ODTD) 2597,8939 K¢ (7274,10 K¢&/2,79999888)
500 mg (vychozi pro ODTD) 36370,5001 K¢ (2597,8939 K¢ /35,7143*500)
100 mg 7274,1000 K¢ (36370,5001 K¢ /500%100)

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — cetuximab (ODTD 71,4286 mg)
Frekvence davkovani: 1000 mg 1x za 2 tydny
Interval: od 500 mg do 2000 mg

71,4286 mg (ODTD) 2597,8939 K¢
1000 mg (vychozi pro ODTD) 36370,5001 K¢ (2597,8939 K¢ /71,4286*1000)
100 mg 3637,0500 K¢ (36370,5001 K¢ /1000*100)

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Lécivé latky cetuximab a panitumumab je zafazena do skupiny Cislo 117 pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi (cytostatika — monoklonalni protilatky).

V této skupiné prilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je zajistén alespon jeden plné hrazeny dostupny
pfipravek se silou v ramci intervalu nendleZejici do posuzované skupiny. Jedna se napf. o |éCivy pfipravek OGIVRI
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150MG INF PLV CSL 1, avsak vzhledem k tomu, Ze plné hrazené |écivé ptipravky v této skupiné pfilohy €. 2 jsou
indikovany k lé¢bé odlidnych onemocnéni nei predmétné Ié&ivé pfipravky, Ustav posuzoval Ghradu dle nejméné
nakladného lécivého ptipravku v posuzované skupiné.

Pfi stanoveni uhrady podle vyse uvedeného postupu bude zajiStén v posuzované skupiné alespon jeden plné
hrazeny pfipravek nalezejici do zminéné skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jedna se o
VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML.

Ustav ke dni vydani rozhodnuti ovéfil, Ze je zajistén plné hrazeny pfipravek ve skupiné &. 117 - cytostatika -
monoklonalni protilatky ptilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Jedna se napf. o IéCivy pripravek
OGIVRI 150MG INF PLV CSL 1, kéd SUKL 0238289, ktery je dle Seznamu hrazenych pt¥ipravkd k1. 6. 2021
(SCAU210601) pIné hrazen (MFC = 7894,82K¢, UHR1 = 7894,82Kc¢) a ke dni 21. 6. 2021 nebyly ukonceny jeho
doddvky na trh. Pro indikaci l1é¢ba kolorektalniho karcinomu bude vySe uvedenym postupem stanoveni Uhrady
zajistén pIné hrazeny |é¢ivy pFipravek VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML, kéd SUKL 0029248 na zakladé
uzaviené dohody o Uhradé pfedmétného lécivého pripravku.

Vyse zakladni Uhrady za baleni pfedmétnych Iécivych pripravkd byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku
Iékové formy a velikosti baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
léciv (SCAU):

K6d SUKL Nileev lécivého Doplnék nézvu Vyse uhrady , publ/kvovana
pfipravku v Seznamu cen a thrad (Kc)

0028761 ERBITUX 5MG/ML INF SOL 1X20ML 4 522,69

0029248 VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML 9 045,37

Informativni prepocet thrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / po¢et ODTD v baleni LP) ] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Odhad dopadu na prostifedky vefejného zdravotniho pojisténi

Na zakladé zmény vyse Ghrady predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( odhaduje Ustav
dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojiSténi nasledovné: Uspora o cca 49,77 mil. K¢ rocné. Odhad byl
zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravkl za rok 2019 a porovnani s Uhradou platnou ke dni zahdjeni
predmétného spravniho fizeni, tj. ke dni 31. 3. 2020.

Vzhledem k tomu, e zkracenou revizi Ghrad Ustav zahdjil v bfeznu 2020, je jako srovndvaci Ghrada pred zacatkem
revize brana Ghrada uvedenda v Seznamu cen a Ghrad k 1. 3. 2020. Tento postup Ustav uplatfiuje konzistentné na
véechna spravni Fizeni a tim je zaji$téna vzajemna porovnatelnost vystupl Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konecného spotiebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizsi, ne? je jeho thrada, po¢ita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pripravek realné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

K vyroku 2.
Ustav zaradil |écivy pfipravek

kod SUKL: nazev: doplInék nazvu:
0029248 VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem
léCivych latek panitumumab (LO1XC08) a cetuximab (LO1XC06).

Predmétny pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkd s obsahem lécivych latek
panitumumab (LO1XC08) a cetuximab (LO1XCO06) zarazen v predchozi revizi vedené pod sp. zn. SUKLS156712/2015.
Ve zkracené revizi nebyly shledany divody pro zménu zatazeni pfipravku.

Ustav zménil vy3i Ghrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ié¢ivého pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst.
9 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze Cini 7274,10 K&.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla zménéna vyse Uhrady za jednotku [ékové formy. Vyse Uhrady za baleni [éCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9
pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 34 odst.
1 a2 a§39vyhlasky €. 376/2011 Sb. ztistavaji stanoveny takto:

S

P: Panitumumab je hrazen u pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem vykazujicim expresi
nemutovaného (wild-type) onkogenu RAS (tj. bez pfitomnosti definovanych patogennich mutaci v exonech 2, 3, 4
onkogen( KRAS a NRAS):

1) v |écbé prvni linie v kombinaci s rezimy FOLFIRI a FOLFOX.

2) v |éCbé druhé linie, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab pouZit v predchazejici [écbé

a) v kombinaci v reZimu FOLFIRI,

b) v monoterapii, pokud jej nelze vzhledem ke stavu pacienta kombinovat s reZimem FOLFIRI

3) v lécbé treti a dalSich linii v monoterapii po selhani |écby chemoterapeutickymi rezimy zahrnujicimi
fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab poufZit v pfedchazejici 1écbé.
Vysetfeni mutaci genl RAS (KRAS a NRAS) musi byt provedeno v akreditované referenéni laboratofi validovanou
metodou a u obou genl musi zahrnovat exony 2, 3 a 4.

Pokud je v kombinacnich rezimech z divodu toxicity nutno prerusit nebo ukondit podavani jedné nebo vice slozek
kombinovaného reZzimu, je moZno pokraCovat v |écbé panitumumabem do progrese onemocnéni, pokud je
poddvani samotné monoklonalni protilatky dobfe snaseno.

Ustav stanovil podminky Ghrady ve stejném znéni jako v piedchozi revizi vedené pod sp. zn. SUKLS156712/2015,
protoZe ve zkracené revizi nebyly shledany ddvody pro zménu podminek Uhrady.

K vyroku 3.
Ustav zaradil |é¢ivy pFipravek

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0028761 ERBITUX 5MG/ML INF SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem
lécivych latek panitumumab (LO1XCO08) a cetuximab (LO1XC06).

Predmétny pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkd s obsahem lécivych latek

panitumumab (LO1XC08) a cetuximab (LO1XCO06) zafazen v pfedchozi revizi vedené pod sp. zn. SUKLS156712/2015.
Ve zkracené revizi nebyly shledany divody pro zménu zatazeni pfipravku.
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Ustav zménil vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst.
9 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze Cini 3637,05 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skuteé¢nosti uvedenych v odlvodnéni 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 desetinnd mista

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9
pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 34 odst.
1 a2 a§ 39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Cetuximab je hrazen:

A. u pacientll s metastazujicim kolorektalnim karcinomem vykazujicim expresi nemutovaného (wild-type) onkogenu
RAS (tj. bez pfitomnosti definovanych patogennich mutaci v exonech 2, 3, 4 onkogend KRAS a NRAS):

1) v I1éCbé prvni linie v kombinaci s rezimy FOLFIRI a FOLFOX.

2) v [éCbé druhé linie, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab pouZit v predchazejici [écbé

a) v kombinaci v rezimu, jehoZ soucasti je irinotekan,

b) v monoterapii, pokud jej nelze vzhledem ke stavu pacienta kombinovat s irinotekanem

3) v lécbé treti a dalSich linii v monoterapii po selhani |écby chemoterapeutickymi rezimy zahrnujicimi
fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan, pokud nebyl cetuximab ¢i panitumumab poufZit v pfedchazejici |é¢bé.
Vysetfeni mutaci gent RAS (KRAS a NRAS) musi byt provedeno v akreditované referencni laboratofti validovanou
metodou a u obou gend musi zahrnovat exony 2, 3 a 4.

Pokud je v kombinacnich rezimech z divodu toxicity nutno prerusit nebo ukondéit podavani jedné nebo vice slozek
kombinovaného rezimu, je mozno pokracovat v Iécbé cetuximabem do progrese onemocnéni, pokud je podavani
samotné monoklonalni protilatky dobfe snaseno.

B. v [éCbé lokalné pokrocilého spinoceluldrniho karcinomu hlavy a krku v kombinaci s radiacni terapii.

Lécba cetuximabem je hrazena do progrese onemocnéni.

Ustav stanovil podminky Uhrady ve stejném znéni jako v predchozi revizi vedené pod sp. zn. SUKLS156712/2015,
protoZe ve zkracené revizi nebyly shledany ddvody pro zménu podminek Ghrady.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvoldni proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pripadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti, tj.
od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vysSe a podminky Uhrady Iécivych ptipravk(
bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den v
mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlisledku této skutec¢nosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud’ k prvnimu dni nasledujiciho dne v mésici (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalsiho nasledujiciho dne v mésici (pokud rozhodnuti
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mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z dGvodu jeho napadeni
odvolanim.

V ptipadé, e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu s
ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nésledujiciho nebo druhého nasledujiciho mésice. Z
dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uéinky druhoinstan¢niho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky Uhrady predbéziné
vykonatelné podle ndsledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti aZz do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Statniho ustavu pro
kontrolu léciv odvolani, a to ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi
CR. Odvolani nema odkladny Géinek. Bude-li toto rozhodnuti napadeno odvolanim, je predbéiné vykonatelné v
souladu s ustanovenim § 39h odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi vydanim nejblizsiho nasledujiciho
seznamu podle § 39n odst. 1 za predpokladu, Ze by den, kdy mélo nabyt pravni moci, ptipadl na 1. az 15. den
kalendarniho mésice véetné. Pokud by den, kdy mélo nabyt pravni moci, pfipadl na den po 15. dni kalendafniho
mésice, je predbézné vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoZ zdkona.

Otisk uredniho razitka
Mgr. et Mgr. Dominik Leplt v.r.
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typt
spravnich fizeni

Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 13. 07. 2021
Vyhotoveno dne 14.7.2021

Za spravnost vyhotoveni: Ing. Markéta HlGZova
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