STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Sp. zn. SUKLS317272/2020 Vyfizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 3. 2. 2022
C. jedn. sukl25035/2022

Vyvéseno dne: 3. 2. 2022

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni orgdn
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 68 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), jehoz Gcastnici jsou:

Vipharm S.A.,
IC: 0000050025
ul. A. i F. Radziwittdw 9, 05-850 Ozaréw Mazowiecki,
Polska republika
Zastoupena:
Pronteker Ales
Moravska 3334, 430 03 Chomutov

Ceska pramyslova 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,

IC: 47673036

Michdalkovickad 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
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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

Ustav na zakladé zadosti o zménu vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pFipravka:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0147861 ASTEXANA 25MG TBL FLM 30
0147863 ASTEXANA 25MG TBL FLM 100

podané dne 15. 12. 2020 zdravotnimi pojistovnami:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti 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,

IC: 47673036

Michdalkovickad 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
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Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

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

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS317272/2020 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 9, § 39b a § 39c¢
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. zarazuje lécCivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0147861 ASTEXANA 25MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
do referenéni skupiny €. 66/2 - inhibitory aromataz, p.o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich
skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 145,49 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zadkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen
»vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zdstavaji stanoveny
takto:

E/ONK

P: 1) V adjuvanci u postmenopauzalnich pacientek s karcinomem prsu je lékem prvni volby tamoxifen. Inhibitory
aromataz jsou hrazeny v pfipadé:

a) kontraindikace tamoxifenu

b) u pacientek se stfednim a vysokym rizikem relapsu (dle St. Gallen)

¢) po 2-3 letech podavani tamoxifenu (switch aplikace)

d) po 5 letech podavani tamoxifenu (prodlouzend adjuvance)

2) v paliativni [é¢bé metastatického onemocnéni je l[ékem prvni volby tamoxifen. Inhibitory aromataz jsou hrazeny
v pripadé kontraindikace tamoxifenu nebo pfi relapsu do jednoho roku po ukonceni |é¢by tamoxifenem.

3) exemestan je hrazen v kombinaci s everolimem v [é¢bé postmenopauzélnich Zen s hormonalné pozitivnim HER2
negativnim pokrocilym karcinomem prsu bez symptomatického visceralniho postizeni s recidivou nebo progresi
onemocnéni po predchozi Ié¢bé nesteroidnim inhibitorem aromataz.
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2. zarazuje lécCivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0147863 ASTEXANA 25MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
do referencni skupiny ¢. 66/2 - inhibitory aromataz, p.o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 484,97 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ONK

P: 1) V adjuvanci u postmenopauzalnich pacientek s karcinomem prsu je lékem prvni volby tamoxifen. Inhibitory
aromataz jsou hrazeny v pfipadé:

a) kontraindikace tamoxifenu

b) u pacientek se stfednim a vysokym rizikem relapsu (dle St. Gallen)

c¢) po 2-3 letech podavani tamoxifenu (switch aplikace)

d) po 5 letech podavéani tamoxifenu (prodlouzena adjuvance)

2) v paliativni Ié¢bé metastatického onemocnéni je |ékem prvni volby tamoxifen. Inhibitory aromatdz jsou hrazeny
v pfipadé kontraindikace tamoxifenu nebo pfi relapsu do jednoho roku po ukonceni |é¢by tamoxifenem.

3) exemestan je hrazen v kombinaci s everolimem v [é¢bé postmenopauzélnich Zen s hormonalné pozitivnim HER2
negativnim pokrocilym karcinomem prsu bez symptomatického visceralniho postizeni s recidivou nebo progresi
onemocnéni po predchozi [é¢bé nesteroidnim inhibitorem aromataz.

Oduvodnéni
Dne 15. 12. 2020 byla Ustavu dorucena #adost zdravotnich pojistoven

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,

IC: 47673036

Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
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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

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

0 zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi I1éCivych pfipravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0147861 ASTEXANA 25MG TBL FLM 30
0147863 ASTEXANA 25MG TBL FLM 100

Dorucenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi l1éCivych
pripravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS317272/2020.

Ugastnici Fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahajeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnik{ Fizen.

Dne 15. 9. 2021 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl259826/2021, ukoncil shromazdovani podkladél pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, ¢. j. sukl259844/2021, ze dne 15. 9. 2021. Soucasné byli Ucastnici informovani, Ze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve lh(té 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.

Ustav shromaidil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
1. SPC lé¢ivého pripravku ASTEXANA. Databdze registrovanych lé¢ivych pripravkd, SLP a PZLU [online]. Ceska
republika: SUKL, 2021. Dostupné z: http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
2. DDD ATC LO2BG. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology; Complete ATC/DDD index
2020. Dostupné z http://www.whocc.no/atc_ddd index/.
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3. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vySe a podminek uUhrady léCivych pfipravkll v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky zarazenymi do referencéni skupiny €. 66/2 - inhibitory
aromataz, p.o., vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS73045/2016 ze dne 14. 9. 2017, které nabylo pravni
moci dne 5. 10. 2017.

4. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi systému Uhrad léCivych pfipravk( v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s lé¢ivymi pfipravky naleZejicimi do referencni skupiny ¢. 66/2 - inhibitory aromataz, p.o.,
vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS11551/2020 ze dne 29. 4. 2020, které nabylo pravni moci dne 15. 10.
2020.

5. Modra kniha Ceské onkologické spole¢nosti 2020, 26. Aktualizace, platnd od 1. 3. 2020, 12. Zhoubny
novotvar prsu (C50), dostupna z: https://www.linkos.cz/files/modra-kniha/19/721.pdf

6. LukeSova S., Praktické aspekty hormonalni 1é¢by karcinomu prsu, Klin Farmakol Farm 2014; 28(3): 120—
123

7. Tesarova P. Inhibitory aromatdzy a jejich misto v adjuvantni lé¢bé karcinomu prsu. Remedia 2008; 18:
212-222.

8. NCCN Guidelines, Breast Cancer, Version 1.2021, dostupné z: www.nccn.org

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

Lécivy pripravek ASTEXANA obsahuje léCivou latku exemestan v peroralni lékové formé (potahované tablety).
Exemestan je ireverzibilni steroidni inhibitor aromatdzy, strukturdlné pribuzny ptirodnimu substratu
androstendionu, sniZuje hladinu estrogenu. U Zen po menopauze se estrogeny produkuji primarné konverzi
androgen( na estrogeny prostfednictvim enzymu aromatdzy v perifernich tkanich. Potlaceni tvorby estrogenu
pomoci inhibice aromatazy je efektivni a selektivni 1é¢bou u hormonalné dependentniho karcinomu prsu u
postmenopauzdlnich Zzen. Exemestan nevykazuje Zzadnou progesteronovou nebo estrogenovou aktivitu, pri podani
vysokych davek byla pozorovéna slaba androgenni aktivita. *

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Lécivy pripravek ASTEXANA je dle SPC! indikovan pro adjuvantni 1éEbu estrogen receptor-pozitivniho invazivniho
¢asného karcinomu prsu u Zen po menopauze. Jeho podavani nasleduje po 2-3 letech Uvodni adjuvantni lécby
tamoxifenem, k |écbé pokrocilého karcinomu prsu u Zen po pfirozené vzniklé nebo uméle navozené menopauze s
progresi onemocnéni po lIécbé samotnym antiestrogenem.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Priblizné 60—70 (65—75) % vSech karcinom( prsu obsahuje hormonalni receptory (HR+), avSak jen polovina z nich
reaguje pozitivné na hormonaini lé¢bu. U nador( ER negativnich (ER-) reaguje na hormonalni 1é¢bu 10 %. Jsou
vyrazné rozdily v distribuci hormonalnich receptord uvnitf nadoru, a to i u jednoho pacienta. 10-15 %
hormondlné dependentnich nadord je sou¢asné HER-2 pozitivnich. Pro predpovéd objektivni Iécebné odpovédi
byly definovany tfi kategorie vyjadfujici stupert hormonalni dependence: vysoce hormondlné dependentni nddory
s vysokou expresi obou hormonalnich receptorl ve vétsiné nadorovych bunék; nelplné hormonalné dependentni
nadory s kvantitativné nizsi expresi hormondlnich receptorli nebo negativitou ER nebo PgR; hormonalné
independentni nddory bez detekovatelné exprese hormonélnich receptord.®

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim Fizeni vedenym pod sp. zn. SUKLS73045/2016.3
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Postaveni pfipravku v managementu lécby

vSech stadiich karcinomu prsu. Je to Iécba cilend, individualizovana. Jde o preferovanou lécbu u hormonalné
dependentnich karcinom( prsu véetné visceralniho postiZzeni, pokud neni vysoké riziko nebo dikaz hormonalni
rezistence nebo je nutné rychle dosahnout lééebnou odpovéd. Pfed menopauzou zajistuje syntézu prevainého
mnoZstvi estrogend ovaridlni aromatéza. &’

Inhibitory aromatdz se uplatiuji 1) v adjuvantni Iécbé casného onemocnéni, a to bud’ jako ,switch” terapie po
uvodnim podavani tamoxifenu, pfipadné u postmenopauzalnich pacientek jiz ,upfront” (v této indikaci jsou vsak
hrazeny pouze pfi kontraindikaci tamoxifenu nebo u pacientek se stfednim a vysokym rizikem), a 2) v lécbé
pokrocilého onemocnéni, kde jsou dle doporuceni alternativou tamoxifenu (nicméné dle platnych podminek
Uhrady jsou hrazeny opét pouze pfi kontraindikaci tamoxifenu nebo pfi relapsu do jednoho roku po ukonceni
[é¢by tamoxifenem). V soucasné situaci tedy nemaji inhibitory aromatéz obdobné klinické uZiti jako tamoxifen. °

| v doporuéenich NCCN Guidelines & jsou inhibitory aromataz uvadény, jak v terapii ¢asnych stadii onemocnéni s
pozitivitou hormonadlnich receptori u postmenopauzalnich pacientek, tak i v systémové |écbé lokalné
rekurentniho nebo metastatického onemocnéni.

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni vedenym pod sp. zn. SUKLS73045/2016.3

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

Komparativni tdc¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti

S ohledem na skutecnost, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepoZaduje posouzeni predmétného pripravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti podle ustanoveni § 39d zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 40 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., a stanovenim docasné Ghrady v tomto
spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referenéni indikaci je terapie karcinomu prsu.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravki

V ndvaznosti na provedené hodnoceni posuzovaného lé¢ivého pripravku Ustav konstatuje, Ze piipravek svymi
vlastnostmi odpovida skupiné lécivych pripravkll zafazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkd — referencéni skupiné ¢. 66/2 - inhibitory aromataz, p.o., a proto posuzovany lécivy pfipravek do
této referencni skupiny zarazuje.
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Identifikace srovnatelné tcinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Vzhledem ke stanoveni zdkladni Uhrady podle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi se Ustav hodnocenim srovnatelné Gcinné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele: neuvadi

Posouzeni Ustavu:

ODTD lé¢ivé latky exemestan byla stanovena v pfedchozi hloubkové revizi Ghrad sp. zn. SUKLS73045/20163 a dale
také ve zkracené revizi sp. zn. SUKLS11551/2020* dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na
zakladé definované denni davky (DDD) stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO). ODTD byla
stanovena v referencni indikaci terapie karcinomu prsu.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsdn ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Doporucené
ODTD DDD dle WHO
Referencni skupina | Léciva latka ATC Frlekvenlcel davkovani dle SPC?
(mg/den) | davkovani (mg)
(mg)
> inhibi anastrozol L02BGO3 1,0000 1x denné 1,00 1,00
66/2- inhibitory letrozol | LO2BGO4 | 2,5000 |1x denné 2,50 2,50
aromataz, p.o.
exemestan L02BG06 25,0000 1x denné 25,00 25,00

Identifikace populace pro stanoveni zvySené uhrady, ev. bonifikace

Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zadano.

Uprava Ghrady oproti zakladni thradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb., nebyla provedena, jeliko? o Upravu
Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny prilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
LécCiva latka exemestan je vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouZiti zafazena do skupiny ¢. 121 (inhibitory
aromataz) pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Lécivé ptipravky nejsou regulovany maximalni cenou vyrobce.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni thrada

Ustav stanovil zékladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zakladni Uhrady fixované v ramci zkracené revize systému Uhrad. Pro stanoveni zadkladni Uhrady poufil
Ustav vysi zakladni thrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému Ghrad.

Zakladni Ghrada byla pro referencni skupinu €. 66/2 — inhibitory aromataz, p.o. stanovena (zafixovana) v reviznim
spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS11551/2020 *. Rozhodnuti v tomto spravnim Fizeni nabylo
pravni moci dne 15. 10. 2020 a zakladni Ghrada byla pro pfedmétnou referencni skupinu stanovena takto:
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Zakladni uhrada: 4,8497 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisu.

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek |ékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky
€. 376/2011 Sh. takto:

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — exemestan (ODTD 25 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 12,5 mg do 50 mg

25 mg (ODTD) 4,8497 K¢

Uhrada za baleni posuzovaného pFipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni prepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a
uhrad Iéciv (SCAU) vychdzejici z nizZsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska
Ustavu:

et , v Ndvrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | UHR v SCAU
Kod SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (KE) JUHR (K&) (K&)
0147861 ASTEXANA 25MG TBL FLM 30 145,49 145,49 219,25
0147863 ASTEXANA 25MG TBL FLM 100 484,97 484,97 730,85

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

Ustav uvadi, Ze v hodnotici zpravé ze dne 15. 9. 2021, &. j. sukl259826/2021, administrativni chybou uved| vysi
thrady za baleni JUHR a UHR a névrh Zadatele k nespravnému kédu Ié¢ivého pripravku. V rozhodnuti Ustav tuto
chybu opravil a vyse thrady jsou uvedeny vidy ke spravnému kédu. Tato administrativni chyba nema vliv na vysi
vypocitané uhrady, jak Ize ovéfit vyse. JUHR pro baleni 30 tablet ¢ini 145,49 K¢ (4,8497 K¢ * 30), resp. pro baleni
100 tablet ¢ini 484,97 K¢ (4,8497 K¢ * 100).

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 8 a § 39b odst. 2 pism. c¢) zakona o verejném zdravotnim pojisténi hodnoceni nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet vyZadovano.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky tGhrady
Zadatel navrhuje ponechat podminky Ghrady ve stavajicim znéni.

Ustavem navrhované podminky thrady

Farmakologické vlastnosti IéCivych pripravk( ASTEXANA vyZaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c)
zakona o verfejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., a
proto Ustav navrhuje stanovit tyto podminky thrady:
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E/ONK

P: 1) V adjuvanci u postmenopauzalnich pacientek s karcinomem prsu je lékem prvni volby tamoxifen. Inhibitory
aromataz jsou hrazeny v pfipadé:

a) kontraindikace tamoxifenu

b) u pacientek se stfednim a vysokym rizikem relapsu (dle St. Gallen)

c¢) po 2-3 letech podavani tamoxifenu (switch aplikace)

d) po 5 letech podavani tamoxifenu (prodlouzena adjuvance)

2) v paliativni [é¢bé metastatického onemocnéni je I[ékem prvni volby tamoxifen. Inhibitory aromataz jsou hrazeny
v pfipadé kontraindikace tamoxifenu nebo pfi relapsu do jednoho roku po ukonéeni |é¢by tamoxifenem.

3) exemestan je hrazen v kombinaci s everolimem v |écbé postmenopauzalnich Zen s hormonalné pozitivnim HER2
negativnim pokrocilym karcinomem prsu bez symptomatického visceralniho postizeni s recidivou nebo progresi
onemocnéni po predchozi Ié¢bé nesteroidnim inhibitorem aromataz.

Oduvodnéni podminek thrady

Ustav navrhuje stanovit stejné podminky thrady jako byly stanoveny v predchozi hloubkové revizi, vedené
Ustavem pod sp. zn. SUKLS73045/2016 3, a pfedchozi zkracené revizi, vedené pod sp. zn. SUKLS11551/2020 *,
&imi je zaji$téna konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Takto stanovené podminky uhrady jsou v souladu
s ndvrhem Zadatele.

K vyroku 1.
Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil l1éCivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0147861 ASTEXANA 25MG TBL FLM 30

do referencni skupiny €. 66/2 - inhibitory aromataz, p.o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil posuzovany lé¢ivy p¥ipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Hodnoceni
klinického pfinosu”) odpovida skupiné lécivych pfipravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Uc¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referencni skupina &. 66/2 - inhibitory
aromataz, p.o. tak jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny pfipravek do referencni skupiny
¢. 66/2 zaradil.

Ustav zménil vy$e uvedenému légivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni
§39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové cini
145,49 Kc.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
zménéna vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni IéCivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla
zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vy$e Uhrady uvedeného léc¢ivého pripravku (145,49 K¢) je stejnd jako navrh Zadatele
(145,49 K¢). Navrhu Zadatele Ustav vyhovi, pokud je 7adatelem osoba uvedend v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a)
nebo b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V predmétném spravnim fizeni je Zadatelem zdravotni
pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a pro
vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.
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Ustav nezménil vy$e uvedenému lé¢ivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni
§ 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 a 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zdstavaji stanoveny takto:

E/ONK

P: 1) V adjuvanci u postmenopauzalnich pacientek s karcinomem prsu je lékem prvni volby tamoxifen. Inhibitory
aromataz jsou hrazeny v ptipadé:

a) kontraindikace tamoxifenu

b) u pacientek se stfednim a vysokym rizikem relapsu (dle St. Gallen)

c¢) po 2-3 letech podavani tamoxifenu (switch aplikace)

d) po 5 letech podavani tamoxifenu (prodlouzena adjuvance)

2) v paliativni Ié¢bé metastatického onemocnéni je [ékem prvni volby tamoxifen. Inhibitory aromatdz jsou hrazeny
v pripadé kontraindikace tamoxifenu nebo pfi relapsu do jednoho roku po ukonéeni Iécby tamoxifenem.

3) exemestan je hrazen v kombinaci s everolimem v |écbé postmenopauzalnich Zen s hormonalné pozitivnim HER2
negativnim pokrocilym karcinomem prsu bez symptomatického visceralniho postizeni s recidivou nebo progresi
onemocnéni po predchozi Ié¢bé nesteroidnim inhibitorem aromataz.

Oduvodnéni:

Ustav stanovil stejné podminky thrady jako byly stanoveny v piedchozi hloubkové revizi, vedené Ustavem pod sp.
zn. SUKLS73045/2016 3, a ptedchozi zkracené revizi, vedené pod sp. zn. SUKLS11551/2020 4, &imz je zajisténa
konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Takto stanovené podminky thrady jsou v souladu s ndvrhem Zadatele.

K vyroku 2.
Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o veiejném zdravotnim
pojisténi zaradil l1éCivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0147863 ASTEXANA 25MG TBL FLM 100

do referenéni skupiny €. 66/2 - inhibitory aromataz, p.o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil posuzovany |é¢ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Hodnoceni
klinického pfinosu”) odpovida skupiné lécivych pripravk(l v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gc¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim - referencni skupina ¢. 66/2 - inhibitory
aromataz, p.o. tak jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny pfipravek do referencni skupiny
¢. 66/2 zaradil.

Ustav zménil vy$e uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni
§39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové cini
484,97 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
zménéna vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni IéCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna uUhrada byla
zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vy$e Uhrady uvedeného léc¢ivého pripravku (484,97 K¢) je stejna jako navrh Zadatele

(484,97 K¢&). Navrhu Zadatele Ustav vyhovi, pokud je 7adatelem osoba uvedena v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a)
nebo b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V predmétném spravnim fizeni je Zadatelem zdravotni
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pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a pro
vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav nezménil vy$e uvedenému lé¢ivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni
§ 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 a 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ONK

P: 1) V adjuvanci u postmenopauzalnich pacientek s karcinomem prsu je lékem prvni volby tamoxifen. Inhibitory
aromatdaz jsou hrazeny v pfipadé:

a) kontraindikace tamoxifenu

b) u pacientek se stfednim a vysokym rizikem relapsu (dle St. Gallen)

c¢) po 2-3 letech podavani tamoxifenu (switch aplikace)

d) po 5 letech podavéani tamoxifenu (prodlouzena adjuvance)

2) v paliativni Ié¢bé metastatického onemocnéni je [ékem prvni volby tamoxifen. Inhibitory aromatdz jsou hrazeny
v pripadé kontraindikace tamoxifenu nebo pfi relapsu do jednoho roku po ukonceni |é¢by tamoxifenem.

3) exemestan je hrazen v kombinaci s everolimem v |écbé postmenopauzalnich Zen s hormonalné pozitivnim HER2
negativnim pokrocilym karcinomem prsu bez symptomatického visceralniho postiZzeni s recidivou nebo progresi
onemocnéni po predchozi Ié¢bé nesteroidnim inhibitorem aromataz.

Odlvodnéni:

Ustav stanovil stejné podminky thrady jako byly stanoveny v piedchozi hloubkové revizi, vedené Ustavem pod sp.
zn. SUKLS73045/2016 3, a ptedchozi zkracené revizi, vedené pod sp. zn. SUKLS11551/2020 4, &imz je zajisténa
konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Takto stanovené podminky thrady jsou v souladu s ndvrhem Zadatele.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni & 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti
v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek dhrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema
odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je prfedbézné vykonatelné podle
odstavce 3 téhoz ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. prfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho 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 vefejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z diivodu jeho
napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zru$i rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho néasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 tého?
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
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seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonoddrce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, pfedbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu to ve lh(té 15 dnl ode dne jeho dorudeni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. et Mgr. Dominik Leplt v. r.
odborny pracovnik — koordinator
povéren vedenim Oddéleni vybranych typa
spravnich tizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 24. 2. 2022
Vyhotoveno dne 28.2.2022

Za spravnost vyhotoveni: Klara Krkonoskova BA (Hons)
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