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.: SUKLS220471/2019 Vyfizuje: Adéla Kyseld Datum: 31. 3. 2020
C. jedn. Suki82220/2020

Vyvéseno dne: 31. 3. 2020

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav®), jako spravni
organ prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu
s ustanovenimi § 39g, § 39h zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 68, § 140 a §
144 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“), jehoz
Ucastnici jsou:

AstraZeneca AB
IC: 556011-7482
151 85 Sodertilje,
Svédskeé kralovstvi
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.,
IC: 63984482
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 Jinonice

Ceska primyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 70 300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

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

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova

Polni 331, 273 53 Hostoun
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RBP, zdravotni pojistovna

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

Vieobecna 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, Vinohrady, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

takto:

Ustav na zékladé zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Ghrady ze zdravotniho
pojisténi lécivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0238301 BEVESPI AEROSPHERE 7,2MCG/5MCG INH SUS PSS 1X120DAV

podané dne 15. 8. 2019 spolecnosti:
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AstraZeneca AB
IC: 556011-7482
151 85 Sodertalje,
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.,
IC: 63984482
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 Jinonice
(dale jen ,zadatel”)

po provedeném spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS220471/2019 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 9,
§ 39a, § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. stanovuje lécivému pripravku

Kéd SUKL | Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0238301 BEVESPI AEROSPHERE 7,2MCG/5MCG INH SUS PSS 1X120DAV

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 1 044,84 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem
k vyroku ¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. nezarazuje léCivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev lécivého piipravku Doplnék nazvu
0238301 BEVESPI AEROSPHERE 7,2MCG/5MCG INH SUS PSS 1X120DAV

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve
znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi
942,92 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji nékterd ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”“) mu stanovuje podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi
takto:
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E/PNE

P: Fixni kombinace lécivych latek glykopyrronium/formoterol je hrazena symptomatickym pacientim s
diagnézou CHOPN od kategorie B s postbronchodilata¢ni hodnotou FEV1 dosahujici méné nez 80 %
nalezité hodnoty.

Podminkou Uhrady je dobra spolupriace pacienta nekufdka ¢i kuraka spolupracujiciho na zanechani
koureni, definovaného jako kuraka, ktery je pIné adherentni, tj. dodrZuje Iécebny/pohybovy rezim, uziva
spravné vsechny predepsané léky a minimalné jednou u ného byla provedena a zdokumentovana cilena
intervence v rdmci léCby zavislosti na tabdaku.

Oduvodnéni

Dne 15. 8. 2019 Ustav obdriel 7adost 7adatele o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady
lé¢ivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0238301 BEVESPI AEROSPHERE 7,2MCG/5MCG INH SUS PSS 1X120DAV
(dale téz ,,BEVESPI AEROSPHERE")

Dorucéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS220471/2019.

Ugastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
navrhovat diikazy a €init jiné navrhy ve lhGté 15 dni od zahajeni fizeni. V této |hiité Ustav obdriel nize
uvedené podani Zadatele.

Dne 19. 8. 2019 Ustav obdriel podani iadatele (¢. j. sukl222817/2019), ve kterém uvadi, Ze jim
pozadovana vyse ani podminky Uhrady nejsou nad ramec uhrad pripravkl, obsahujici vySe uvedené
ucinné latky. Ve srovnani s jinym aktualné hrazenym postupem nedojde k rozsifeni cilové skupiny
pacientd, jelikoz uvazované pouziti pfipravkl, a tim i cilovd skupina pacientll, jsou srovnatelné. S
ohledem na to, Ze nepozaduje zvy$eni Uhrady (Uhrada je navrhovana ve vysi sou¢tu monokomponent)
ani rozsifeni podminek Uhrady proti jiz hrazenym pfipravkim, spliiuje podminky pro nepredlozeni
farmakoekonomickych analyz.

Ustav vzal stanovisko Zadatele na védomi.

Dne 2. 9. 2019 Ustav zaloZil do spisu pod €. j. sukl233912/2019 cenové reference pro vypocet vyse
maximalni ceny a Uhrady.

Dne 9. 10. 2019 Ustav obdrzel podani Zadatele (€. j. sukl269007/2019), obsahuijici vyjadFfeni (véetné
prilohy oznacené za predmét obchodniho tajemstvi) k cenovym referencim zalozenym do spisu dne 2. 9.
2019 pod ¢. j. sukl233912/2019 a Zadost o povoleni zmény obsahu podani spodivajici ve zméné
navrhované jadrové uhrady za predmétny IéCivy pripravek.
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K cené lécivého pfipravku ve Svédsku Ustav uvddi, Ze diikazy navrZené ucastnikem Fizeni dne 9. 10. 2019
(¢ j. sukl269007/2019) posoudil v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho Fddu. Ustav uvddi, Ze na
zdkladé smlouvy o distribuci lécivych pripravki v ,systému direct to pharmacy” ve Svédsku, jejimz
predmétem je i IéCivy pfipravek BEVESPI AEROSPHERE a kterd byla predloZena v rezimu obchodniho
tajemstvi, neuplatnil pfepocet nalezenych cen dle metodiky.

K Zddosti o povoleni zmény obsahu poddni Ustav uvddi, Ze vzal vyjddreni Zadatele na védomi, povolil
zménu obsahu podani (jak je uvedeno ddle).

Dne 11. 10. 2019 Ustav zaloZil do spisu pod €. j. sukl270603/2019 cenové reference a podklady pro
stanoveni maximalni ceny a Uhrady zohlednujici ndmitku Zadatele ze dne 9. 10. 2019.

Dne 15. 10. 2019 Ustav v souladu s ustanovenim § 41 odst. 8 spravniho Fadu usnesenim (&. j.
sukl272059/2019) povolil zménu obsahu podani na zakladé Zadosti Ucastnika Fizeni AstraZeneca tak, Ze
zménil Zadatelem plvodné navrhovanou vysi jadrové uUhrady (852,89 K¢) a na nové poZadovanou vysi
Uhrady (942,92 K¢).

Dne 9. 3.2020 Ustav zalozil do spisu hodnotici zpravu, €. j. suk62417/2020, ukon&il shromazdovani
podkladld pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny uUcastniky fizeni prostfednictvim
sdéleni ¢. j. sukl62419/2020 ze dne 9. 3. 2020. Soucasné byli ucastnici informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k
podklad@im pro rozhodnuti ve 1h(ité 10 dnil ode dne doruéeni pfedmétného sdéleni. V této Ihaté Ustav

obdrzel nize uvedené podani Ucéastnika fizeni.

Dne 24. 3. 2020 Ustav obdrzel pod ¢&. j. sukl76050/2020 vyjadieni k hodnotici zpravé ze dne 9. 3. 2020 od
Ucastnikd Fizeni Ceskd pramyslova zdravotni pojistovna, IC 47672234, Jeremenkova 161/11, 703 00
Ostrava — Vitkovice, Oborovda zdravotni pojistovna zaméstnancd bank, pojistoven a stavebnictvi, IC:
47114321, Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, RBP, zdravotni pojistovna, IC: 47673036, Michalkovicka
967/108, 710 00 Slezskd Ostrava, Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, 1C: 47114975,
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, Zaméstnaneckd pojistovna Skoda, IC: 46354182, Husova 302, 293
01 Mlada Boleslav, Zdravotni pojisfovna ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304, Vinohradska
2577/178, 130 00 Praha 3, zastoupenych spole¢né Ing. Marcelou Malinovou, bytem Polni 331, Hostoun
(dale jen ,Svaz ZP“).

Svaz ZP uvadi, Ze nesouhlasi s posouzenim vySe a podminek Uhrady z nasledujicich davod:

a) nespravné stanovend vyse uhrady LP BEVESP| AEROSPHERE
Ué&astnik fizeni Svaz ZP namita, 7e Ustav pro stanoveni zakladni Ghrady LP BEVESPI AEROSPHERE vychazi
z toho, Ze jadrova zakladni Uhrada (JEKV) glykopyrronia je ve vysi 19,7890 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku (ODTD). Dle Svazu ZP ma byt jadrova zékladni uhrada (JEKV) glykopyrronia ve vysi

17,8580 K¢, tj. ,ve stejné vysi jako v zasadé terapeuticky zaménitelné 1écivé latce indacaterolu. Spravné
vypoctena zakladni Uhrada predmétné I|écivé latky pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem
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stanovena v souladu s ustanovenim § 18 a § 19 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. by méla byt ve vysi 5,1769 K¢ za
10,4 mcg, misto Ustavem vypoctenych 5,7367 K&.“

Zakladni dhrada fixni kombinace formoterol 5,8 mcg/glykopyrronium 10,4 mcg stanovena souctem
Uhrad za denni davku pfislusnych samostatné hrazenych Iécivych latek by méla byt ve vysi: 7,2979 K¢
(2,1210 K& + 5,1769 K&), misto Ustavem vypoctenych 7,8577 K¢.

Uhrada za baleni posuzovaného pfipravku stanovend jako souéin thrady za jednotku lékové formy a
pocet jednotek lékové formy v baleni by spravné méla byt ve vysi 875,75 K& misto Ustavem
vypoctenych 942,92 Kc¢.

Ustav ktomu uvddi, Ze vyse uhrady LP BEVESPI AEROSPHERE byla stanovena souctem uhrad
glykopyrronia (jadrova zdkladni uhrada: 19,7890 K¢/ODTD) a formoterolu (jadrovd zdkladni thrada:
8,6647 K¢/ODTD) vychdzejicich z posledni revize uhrad jednosloZkovych pripravki s obsahem téchto
lécivych latek. Uvedeny postup je v souladu s ustanovenim § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, dle kterého , Vyse uhrady IéCivych pfipravki sloZenych ze 2 a vice IéCivych latek, u
kterych je vice nez 1 lécivd Idtka samostatné hrazena, se stanovi souc¢tem uvhrad za obvyklou denni
terapeutickou ddvku pFislusnych samostatné hrazenych Iécivych latek stanovenych podle § 39c odst. 7.
Z podkladt shromdZdénych ve spisové dokumentaci (napf. platné SPC BEVESPI AEROSPHERE) plyne, Ze
predmétny LP obsahuje fixni kombinaci lécivych ldatek glykopyrronium a formoterol. PoZadavek
ucastnika Svaz ZP na stanoveni uhrady LP BEVESPI AEROSPHERE souctem uhrad indakaterolu a
formoterolu je tak v rozporu s platnou legislativou (nebot lé¢ivéa Idtka indakaterol neni v posuzovaném
LP obsaZena). Otdzka posouzeni terapeutické zaménitelnosti jednoslozkovych Iécivych pripravki
s obsahem indakaterolu a glykopyrronia je ve vztahu k postupu stanoveni uhrady sloZzeného LP BEVESPI
AEROSPHERE dle platné legislativy bezpfedmétna.

Ustav nad rdmec vyse uvedeného uvddi, Ze v hloubkové revizi thrad, sp. zn. SUKLS268306/2012** bylo
rozhodnuto o zdkladni thradé skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem lécivych
ldtek tiotropium bromid a glykopyrronium bromid (vyrok ¢. 1) a o zdkladni uhradé skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki s obsahem lécivé Idtky indakaterol (vyrok ¢. 2), rozhodnuti
nabylo pravni moci dne 17. 3. 2018 v &dsti vyroki o stanoveni zdkladni uhrady predmétnych Iécivych
latek (vyrok ¢. 1 a 2). Pripravky s obsahem glykopyrronia byly vyhodnoceny jako terapeuticky

zameénitelné s pripravky s obsahem tiotropia a nezaménitelné s piipravky s obsahem indakaterolu, a to z

divodu odlisného pouziti v klinické praxi, odlisné bezpecnosti a ucinnosti plynouci z rozdilnych
mechanism( ucinkd a/nebo pouZiti v kombinacich.

Uvedené rozdéleni je v souladu se stanoviskem Ceské pneumologické a ftizeologické spolecnosti JEP ke
sprdvnimu fizeni sp. zn. SUKLS268306/2012'%1>, v némZ odbornd spole¢nost uvedla, Ze tyto lécivé Idtky
maji zcela rozdilny mechanismus ucinku, z ¢ehoZ plyne, Ze v kombinacni lécbé CHOPN nejsou vzdjemné
zastupitelné. Ddle Ustav doplriuje, uvedené rozdéleni reflektuje ceské i mezindrodni doporuceni a
odbornou literaturou tykajici se lé¢by CHOPN. 347,68

Ustav z vyse uvedenych divodu ndmitku ucastnika Fizeni Svaz ZP na nesprdvnost thrady stanovené LP
BEVESPI AEROSPHERE v hodnotici zpravé povaZuje za irevelantni,
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b) stanoveni podminek uhrady LP BEVESPI AEROSPHERE pro symptomatické pacienty s diagndzou
CHOPN od kategorie B s FEV1 méné neZ 80 % naleZité hodnoty
Ucastnik Fizeni Svaz ZP uvadi, Ze ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady LP s obsahem

léCivych latek tiotropium bromid, glykopyrronium bromid a o zméné vySe a podminek Uhrady LL
indakaterol, vedenym pod sp. zn. SUKLS268306/2012, se stanovenim podminek Ghrady predmétnych LP
ve volné nebo fixni kombinaci symptomatickym pacientim s diagnézou CHOPN od kategorie B s
postbronchodilata¢ni hodnotou FEV1 dosahujici méné nez 80 % naleZité hodnoty, nesouhlasil z dlvodu
mozného narlstu poctu pacienti ve srovnani s predchozim stavem o pacienty s diagnézou CHOPN
kategorie B s postbronchodilatacni hodnotou FEV1 dosahujici 50 — 80 % naleZité hodnoty a z dlivodu
neprokazani nakladové efektivity pfi mozném narlstu poctu pacientli oproti predchozimu stavu podal
odvolani. Ztéhoz dlvodu nesouhlasi se stanovenim podminek Uhrady i u hodnoceného LP BEVESPI
AEROSPHERE.

c) stanoveni podminek dhrady LP BEVESPI AEROSPHERE zahrnujicich i kuraky
Ugastnik Fizeni Svaz ZP odkazuje na skute¢nost, Ze nesouhlasil s rozsitenim Ghrady i pro pacienta kufaka

spolupracujiciho na zanechani koureni, ktera byla stanovena ve sprdvnim Ffizeni sp. zn.
SUKLS268306/2012, nebot se domnival, Ze touto zménou dochazi k nardstu poctu indikovanych
pacientld ve srovnani s predchozim stavem. Dle jeho ndzoru u kutfdkl nebylo prokazano, ze |é¢ba za
navrhovanych podminek je nakladové efektivni a jaky ma rozsifeni podminek dopad na rozpocet. Tato
namitka byla predmétem odvolani Svazu ZP ve zminéném reviznim spravnim fizeni.

Vzhledem k uvedenému UGéastnik fizeni Svaz ZP ma za to, e hodnoceni Ustavu nesplfiuje pozadavek
vefejného zajmu na udrzitelnost systému financovani verejného zdravotniho pojisténi dle ustanoveni §
17 odst. 2 a § 39b odst. 2 pism. d) a § 15 odst. 6 pism. d) ve spojeni s odst. 7 a 8 téhoZ ustanoveni zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi a Zada o vydani nové hodnotici zpravy.

Ustav k ndmitkém v bodé b) a c) vyse v souhrnu uvddi, Ze poZadavek ucastnika Fizeni Svaz ZP na
prokdzani ndkladové efektivity nemda legislativni oporu, nebot podle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c)
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je ndkladovd efektivita a dopad na financni prostfedky
zdravotniho pojisténi hodnocen v pfipadech stanoveni nebo zmény vyse a podminek thrady nebo
hloubkové nebo zkrdcené revize u lécCivych pripravkd, u kterych je poZadovdno rozsifeni podminek uhrady
vedouci ke zvySeni poctu lé¢enych pacient(, zvyseni thrady oproti zdkladni thradé nebo 1 dalsi zvysenad
Uhrada oproti stdvajicimu stavu nebo oproti ostatnim léCivym pfipravkim v referencni skupiné.

Ustav konstatuje, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni nestanovuje posuzovanému pfipravku vyssi dhradu,

ani_ méné omezujici podminky uhrady, nez plati pro monokomponentni léCivé pripravky s obsahem

glykopyrronia a formoterolu, které jsou v sou¢asné dobé hrazené ze zdravotniho pojisténi. S ohledem na

postup stanoveni uhrady (postupem podle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o verfejném
zdravotnim pojisténi, tj. ve vysi souctu uhrad za ODTD pfislusnych samostatné hrazenych lécivych latek
stanovenych podle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi) a na skutecnost, Ze
ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS220471/2019 nebylo Zdddno o vySe uvedené pripady, ve kterych je
vyZadovdno hodnoceni ndkladové efektivity, ndkladovou efektivitu lécivého pripravku BEVESPI
AEROSPHERE Ize povaZovat za prokdzanou.
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S ohledem na vysSe uvedené nelze predpoklddat, Ze vstup LP BEVESPI AEROSPHERE do systému uhrad
povede k navyseni dopadu na rozpocet ve srovndni s dalSimi IéCivymi pFipravky, které jsou jiZ hrazeny ze
zdravotniho pojisténi.

Dne 26. 3. 2020 obdrzel Ustav pod €. j. sukl79082/2020 podani spole¢nosti Berlin-Chemie/A.Menarini
Ceska republika s.r.o., IC: 27871533, Budé&jovicka 778/3, Praha 4, Michle, 140 00 Praha, Ceska republika
(dale téZ ,Berlin-Chemie®), ve kterém se domniva, 7e Ustav nedostate¢né posoudil obvyklé davkovani a
nahraditelnost jinymi IéCivymi pfipravky, zejména s ohledem a to, Ze volna kombinace dostupnd na trhu
v CR obsahuje glykopyrronium v jiné ddvce a s jinym davkovanim.

K tomu Ustav pfedné uvddi, Ze spole¢nost Berlin-Chemie neni ucastnikem pfedmétného sprdvniho Fizeni
vedeného pro Ié¢ivy pripravek BEVESPI AEROSPHERE. Ustav tak nemd ze zdkona povinnost se timto
poddnim ddle zabyvat, pokud se nejednd o novy diikaz ve véci. V ndvaznosti na to tak Ustav zkoumal,
zdali poddni ucinéné neucastnikem Fizeni neobsahuje novou stéZejni skutecnost podstatnou pro
rozhodovdni Ustavu a dosel k zdvéru, Ze neobsahuje. Ustav nad rdmec vyse uvedeného uvddi, Ze Ié&ivy
pfipravek BEVESPI AEROSPEHERE je posuzovdn jako sloZeny pfipravek, pricemZ hodnoceni provedené
Ustavem, véetné posouzeni predpoklddaného postaveni v klinické praxi a ddvkovaciho reZimu bylo
provedeno v souladu s SPC pfipravku, doporucenymi postupy a platnou legislativou. Viz ¢dsti ,,Postaveni

pfipravku v managementu lécby“, ,Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku®
a ,Stanoveni ODTD”,

Seznam pouzitych zkratek:

CAT test — COPD Assessment Test

DDD — definovana denni davka stanovena WHO

DPI - inhalatory pro praskovou formu léku, dry powder inhalers

EMA — European Medicines Agency, Evropskd agentura pro |écivé pripravky

FEV1 — usilovné vydechnuty objem za 1. sekundu

FEV1/FVC — Tiffenealv index (procento vitalni kapacity vydechnuté za jednu vtefinu,

u zdravych jedinct 80% a vice)

FVC — usilovna vitalni kapacita (maximalni objem vzduchu, ktery je vydechnut po maximalnim nadechu
pfi co nejvétsi rychlosti, resp. ktery lze po maximalnim nadechu prudce vydechout pfi maximalnim
usilovném vydechu)

GINA — Global Initiative for Asthma

GOLD - (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease) - Globalni iniciativa pro chronickou
obstrukéni plicni nemoc

HRQOL - health related quality of life (kvalita Zivota ovlivnénd zdravotnim stavem)

CHOPN - chronicka obstrukéni plicni nemoc

ICS, IKS — inhalacni kortikosteroid (y)

LABA - inhalac¢ni beta2-agonisté s dlouhodobym ucinkem

LAMA - inhalacni anticholinergika s dlouhodobym ucinkem, long-acting muscarinic antagonists

MDI - aerosolové davkovace, metered dose inhalers
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MRC - Medical Research Council

mMRC — The Modified Medical Research Council Dyspnea Scale (modifikovana skala dusnosti)

peak FEV1 — maximalni hodnota FEV1 (pozorovana v prvnich tfech hodindch po aplikaci sledované
medikace)

post-BDT FEV; — FEV;1 po podani bronchodilatancia

SGRQ - St. George's Respiratory Questionnaire (pro onemocnéni specificky dotaznik uréeny k méreni
dopadu na celkovy zdravotni stav, denni aktivity apod. u pacientli s CHOPN)

SMI - soft mist inhaler (tj. systém Respimat)

TDI - index tranzitorni dusnosti (Transition Dyspnoe Index)

trough FEV; - hodnota FEV1 po 24 hodindch po aplikaci bronchodilatancia, jde o stfedni hodnotu méreni
provedenych v dobé 23h 10min a 23h 45min po podani bronchodilatancia

U-LABA - inhalacni betas-agonisté s ultradlouhodobym ucinkem

U-LAMA - inhalacni anticholinergika s ultradlouhodobym ucinkem

WHO - World Health Organization (Svétova zdravotnicka organizace

Ustav shromaidil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC k registrovanym lé&ivym piipravkim. SUKL: Databaze registrovanych Ié&ivych p¥ipravk( SLP a
PZLU. Dostupné z <http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php>.
DDD dle WHO, 2020, dostupné z: http://www.whocc.no/atc_ddd index/
Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease, Global Strategy for Diagnosis,

management, and prevention of Chronic Obstructive Pulmonary Disease, 2020 Report dostupny
z: https://goldcopd.org/wp-content/uploads/2019/12/GOLD-2020-FINAL-verl.2-
03Dec19 WMV.pdf

4. Koblizek V, Chlumsky J, Zindr V, Neumannova K, Zatloukal Jakub, Kocidnova J, Zatloukal Jaromir,
Sedldk V. Doporucgeny postup CPFS pro diagnostiku a lé&bu stabilni CHOPN (Revize kvéten 2016),
Sekce pro bronchialni obstrukce CPFS, Dostupné z WWW:
http://www.pneumologie.cz/guidelines

5. Koblizek V, Zatloukal J, Konstacky S. Chronicka obstrukéni plicni nemoc (Doporucené diagnostické
a terapeutické postupy pro vsSeobecné praktické lékare), Novelizace 2019, dostupné z:
https://www.svl.cz/files/files/Doporucene-postupy/2017/DP-CHOPN-2019.pdf

6. Kudela O, Sedladk V, Koblizek V. Strategie Iééby CHOPN z pohledu sniZzovani pocétu exacerbaci a
postaveni fixnich kombinaci v Ié¢bé CHOPN, Farmakoterapie 2019; 15(1):22-27, dostupné po
prihlaseni z: https://www.farm-servis.cz/ext/files/article/6058/1 f 03.pdf

7. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease, Global Strategy for Diagnosis,

management, and prevention of Chronic Obstructive Pulmonary Disease, 2019 Report dostupny
z: https://goldcopd.org/wp-content/uploads/2018/11/GOLD-2019-v1.6-FINAL-08Nov2018-

wms.pdf
8. Kasak V, Koblizek V. Chronicka obstrukéni plicni nemoc, kniha Kolek V, Kasak V, Vasakova M a kol.

Pneumologie, 3. rozsirené vydani, Maxdorf, 2017, str. 131-163
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

Martinez FJ, Rabe KF et al. Efficacy and Safety of Glycopyrrolate/Formoterol Metered Dose
Inhaler Formulated Using Co-Suspension Delivery Technology in Patients With COPD, CHEST
2017; 151(2):340-357. (PINNACLE-1 a PINNACLE-2)

Lipworth BJ, Collier DJ et al. Improved lung function and patient-reported outcomes with co-
suspension delivery technology glycopyrrolate/formoterol fumarate metered dose inhaler in
COPD: a randomized Phase Il study conducted in Asia, Europe, and the USA, International
Journal of COPD 2018:13 2969-2984 (PINNACLE—4)

Hanania NA, Tashkin DP et al. Long-term safety and efficacy of glycopyrrolate/formoterol
metered dose inhaler using novel Co-Suspension™ Delivery Technology in patients with chronic
obstructive pulmonary disease, Respiratory Medicine 126 (2017) 105e115. (PINNACLE-3)

Kasak V. Inhalacni systémy v 1é¢bé chronické plicni nemoci, Acta medicinae 5/2017, s. 48-54, po
prihlaseni dostupné z:http://www.actamedicinae.cz/login/issue052017.asp

Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi systému uhrad lécivych pripravk(l zafazenych do
referencni skupiny ¢. 93/1 — preventivni antiastmatika ze skupiny dlouhodobé pusobici
betamimetika, inhalacni aplikace sp. zn. SUKLS71893/2015 ze dne 18. 6. 2015, pravni moci
nabylo dne 27. 6.2017

Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych |écivych pripravkl s obsahem lécCivych latek tiotropium bromid (ATC: RO3BB04) a
glykopyrronium bromid (RO3BB06) a skupiny lécCivych pfipravkl s obsahem Iécivé latky
indakaterol (RO3AC18) sp. zn. SUKLS268306/2012 ze dne 23. 10. 2015, pravni moci v ¢asti vyrokl 1
a 2 (zakladni uhrady) nabylo dne 17. 3. 2018.

Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych |éCivych pripravk( s obsahem IéCivych latek tiotropium bromid (ATC: RO3BB04) a
glykopyrronium bromid (RO3BB06) a skupiny léc¢ivych pfripravkl s obsahem lécivé Ilatky
indakaterol (RO3AC18) sp. zn. SUKLS268306/2012 ze dne 24. 6. 2019

Stanovisko CPFS k SUKLS268306/2012 ze dne 29. 3. 2019

Cenové reference a podklady ke stanoveni maximalni ceny a Uhrady zalozené do spisu dne
11. 10. 2019 pod ¢. j. sukl270603/2019.

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pFipravku

Jedna

se o fixni kombinaci dvou bronchodilatacnich latek: glykopyrronium bromidu (dale téz

»Elykopyrronium®) a formoterolu fumaratu (dale téz ,,formoterol”).

Glykopyrronium je dlouhodobé plsobici antagonista muskarinovych receptori s vysokou afinitou

(anticholinergikum, U-LAMA), ktery v dychacich cestdch vyvolava farmakologické Uucinky inhibici

receptoru M3 hladkého svalu, co? vede k bronchodilataci. *

Formoterol je selektivni dlouhodobé pusobici beta2-adrenergni agonista (beta-sympatomimetikum,

LABA),

s rychlym nastupem ucinku, ktery vyvolava relaxaci hladkého svalstva bronchd u pacientd s

reverzibilni obstrukci dychacich cest. !
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LABA a LAMA, signifikantné zlepsuji plicni funkce, dusnost, zdravotni stav a redukuji cetnost exacerbaci.
Kombinacéni lécba LABA a LAMA zvySuje FEV1 a sniZuje symptomy a exacerbace ve srovnani s
monoterapii. 4>

Pfedmétna fixni kombinace LABA/(U)LAMA je v aerosolovém davkovaci MDI (metered dose inhaler) s
Co-suspenzni technologii zajistujici vynikajici stabilitu a jednotnost davky. *°

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
UdrZovaci bronchodilata¢ni |écba k ulevé od pfiznakl u dospélych pacientd s chronickou obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN).! Jedn4d se o registrovanou indikaci predmétného pfipravku.

Postaveni posuzovaného léCivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

CHOPN je definovdana jako heterogenni onemocnéni/syndrom charakterizované pretrvavajicimi
respiraCnimi symptomy a omezenim pratoku vzduchu v praduskach (bronchidlni obstrukci) v disledku
bronchidlnich a/nebo alveoldrnich abnormalit, jeZ jsou zpravidla zpUsobeny vyznamnou expozici
Skodlivym ¢asticim nebo plynim a ovlivnéné hostitelskymi faktory véetné abnormalniho vyvoje plic. U
vétsiny pacientl je CHOPN spojena s vyznaénymi chronickymi komorbiditami, které zhorSuji morbiditu a
mortalitu. 3

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Zakladem farmakologické pausdlni |écby stabilni CHOPN jsou dle ceskych doporuéenych postupl
inhalacni bronchodilatancia s dlouhodobym ¢i ultradlouhodobym ucinkem v monoterapii, nebo ve
vzajemné volné ¢i fixni kombinaci. Monoterapie je vhodna pro méné symptomatické jedince. Podavani
dudlni dlouhodobé pusobici inhalacni bronchodilatace pomoci fixni (dva Iéky v jednom inhalatoru) i
volné (dva léky ve dvou inhalatorech) kombinace sympatomimetik (LABA ¢i U-LABA) a
parasympatolytik (LAMA & U-LAMA) byva uréeno pro vice symptomatické pacienty. % Jejich ¢asné
nasazeni prokazatelné redukuje projevy nemoci, sniZuje vyskyt exacerbaci, zvySuje toleranci namahy a
ovliviiuje negativni zdravotni dopady choroby. 4

Ceska doporuéeni v odborné literatuie® odkazujici na zahraniéni guidelines (GOLD, 2019)7 déle uvadi, ze
z praktického hlediska Ize pacientlim bez rizika exacerbace i frekventnim exacerbdtorim doporucit
zahajeni |écby dvojkombinaci LAMA/LABA, zejména jde-li o nemocné se zavaznymi symptomy (CAT > 20)
nebo s vyraznou dusnosti (MMRC 2>2), tj. skupiny B a D. Pacienty, ktefi exacerbuji, ale maji méné
vyjadrené symptomy (zejména skupina C), Ize zalécit v Uvodu monoterapii a na LAMA/LABA eskalovat
pfi recidivach exacerbaci nebo pfi zhorSeni symptom(. Uvedena doporuceni jsou v aktualnim GOLD,
2020 zachovana (viz Figure 4.2 a 4.4).3

Identifikace relevantnich komparatora
V ptipadé sloZzenych lécivych pfipravkl je obvyklym komparatorem volnd kombinace jednotlivych sloZek,
tj. kombinace monokomponentnich léCivych ptipravkd s obsahem glykopyrronia a formoterolu.
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Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni Gcinnost a bezpecnost

Ucinnost a bezpeénost fixni kombinace glykopyrronium a formoterol (MDI) byla hodnocena v nékolika
24tydennich, randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych pivotnich studiich faze llI
(PINNACLE-1, PINNACLE-2 a PINNACLE-4) v paralelnich skupinach u 5433 pacient(l ve véku 40-80 let,
soucasnych nebo byvalych kurakd (> 10 balickorok(l) se stfedné tézkou az velmi tézkou CHOPN
(FEV1/FVC <0,70 a FEV1 <80 % predpokladanych hodnot), jejichz primarnim cilem bylo potvrzeni
ucinnosti fixni kombinace glykopyrronium a formoterol (MDF) ve srovnani s monokomponentami
(glykopyrronium, formoterol) a placebem. (pozndmka: ve studii PINNACLE-1 bylo open-label rameno
s tiotropiem).>10

Fixni kombinace glykopyrronium a formoterol prokazala signifikantni zlepSeni plicnich funkci: zlepSeni
hodnoty ranni trough FEV1 ve 24. tydnu oproti hodnoté na vstupu (primarni endpoint) ve srovnani s
placebem, glykopyrroniem a formoterolem (150 ml, 59 ml, 64 ml, p <0,0001 ve studii PINNACLE 1, resp.
103 ml, 54 ml a 56 ml, p <0,001 ve studii PINNACLE 2, resp. 165 ml, 59 ml a 72 ml, p <0,0001 ve studii
PINNACLE 4). %0 Signifikantni zlepseni bylo dosaZeno i ve zméné hodnoty trough FEV1 po 24 tydnech a
zméné vrcholové hodnoty FEV1 béhem 2 hodin po podani ddvky od vychozi hodnoty ve 24. tydnu
(sekundarni endpointy) i dalSich parametrech: v celkovém skére respiracniho dotazniku sv. Jifi (SGRQ) ve
24. tydnu.>>10 U pacientl lééenych fixni kombinaci bylo s vy$3i pravdépodobnosti dosaZzeno minimalniho
klinicky vyznamného rozdilu (MCID) ve skére indexu Transition Dyspnea Index (TDI) ve srovnani
s placebem a glykopyrroniem a ve skére SGRQ vs placebu.’® Béhem studii nedochdzelo ke snizeni
bronchodilata¢niho ucinku a trough hodnota FEV1 se zlepSila bez ohledu na vék, pohlavi, stupen plicni
obstrukce, pfiznaky pfi vstupu do studie, status koufeni nebo pouZiti inhalaénich kortikosteroid(. %10

Ve vySe uvedenych studiich nebyla shleddna Zadnda signifikantni bezpeénostni rizika a incidence
z4adoucich ucink byla mezi rameny obdobn4. %910

Studie PINNACLE-3 (28tydenni extenze studii PINNACLE-1 a 2) zahrnuijici 850 pacientl potvrdila Gucinnost
posuzované fixni kombinace pretrvdvajici po dobu 52 tydn(, pfi¢emz pfinosy lé¢by byly konzistentni s
pfinosy pozorovanymi ve 24tydennich studiich (PINNACLE-1 a 2). Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky
byly nazofaryngitida, kasel, infekce hornich dychacich cest, infekce mocovych cest, mocovych cest,
sinusitida. Cetnost nezddoucich G¢inkd byla obdobna napfi¢ [ééenymi skupinami. 1

Vsouhrnu lze konstatovat, Ze bezpecnostni profil je charakterizovan anticholinergnimi a beta2-
adrenergnimi Ucinky jednotlivych slozek v kombinaci. Nej¢astéjsimi vedlejSimi ucéinky posuzované fixni
kombinace jsou bolest hlavy, nevolnost, svalové kiece a zavraté.!

Jednotlivé mokomponenty posuzovaného pripravku jsou v Iécbé CHOPN dobre zavedené a kombinace
lécivych latek glykopyrronium a formoterol se ukdazala jako ucinna pfi zlepSovani plicnich funkci
pacientll, pficemZ k tomuto uUcinku pfispivaji obé sloZky. Prokazala aditivni Gcinek na plicni funkce,
zlepseni dusnosti a zlepseni kvality Zivota zavislé na vlivu onemocnéni na zdravi vyznamnéji nez kazda
z nich samostatné. Lze konstatovat, Ze pfinosy fixni kombinace glykopyrronium a formoterol jsou
minimdlné terapeuticky ekvivalentni volné kombinaci glykopyrronia a formoterolu a rovnéz
bezpecnost je obdobna.
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Udaje z klinické praxe

Pfi kombinované inhalacni 1é¢bé se jevi jako racionalni pouzivat fixni kombinace 1ék(i v jednom
inhalaénim systému. Hlavni devizou fixnich oproti volnym kombinacim je zejména zjednoduseni
[éCebného schématu, diky némuz se predpoklada i zlepseni adherence pacientl k terapii a snizeni
chybovosti oproti volnym kombinacim sestavajicim z raznych inhalaénich systému.® DlleZitost pouzitého
typu inhala¢niho zafizeni s ohledem na preferenci pacienta a dodrzovani spravného postupu pfi inhalaci
patii mezi zakladni pfedpoklady Uspésné lécby.*? Aerosolové inhaldtory s odméfenymi davkami (MDI)
jsou nejvice zastoupeny v ramci kratkodobé pusobicich bronchodilatator( (viz Tab. 3.3 GOLD, 2020) 3 a
Ize predpokladat, Ze vétsina pacientl je s jejich pouzitim jiz obeznamena, coz mlze byt dllezité napf. u
pacientd v pokrocilém véku.

Limitace klinické evidence
Ustav neshledal zésadni limitace dostupné evidence a povazuje klinicky pfinos pfedmétnych |é&ivych
pfipravkd u populace, pro kterou je Zzddano o stanoveni uhrady, za prokazany.

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 verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 40 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. a stanovenim
docasné uhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zaveér k terapeutické zaménitelnosti

Identifikace srovnatelné ucinné terapie

Pfedmétné I|écivé pfripravky jsou fixni kombinaci léCivych latek glykopyrronium a formoterol. Za
srovnatelné ucinnou terapii lze tedy povaZiovat Ié¢bu pomoci kombinace jednotlivych
monokomponentnich pripravkd s obsahem glykopyrronia a formoterolu o pfislusnych silach.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravka

Ustav déle uvadi, Ze stanoveni Ghrady slozenych lécivych pripravkd, u kterych je alespori jedna lé¢iva
latka samostatné hrazena, se na zakladé platné legislativy jiz nefidi ustanovenim § 39c odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi, nybrz ustanovenim § 39b odst. 12 nebo 13 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, podle kterého ma byt kazdé kombinaci sil ve slozeném pfipravku stanovena
Uhrada zvlast. Jelikoz tedy slozené lécivé pripravky jako takové nemaji Zadnou zakladni ihradu za ODTD
a stejna uhrada se stanovi pouze pripravkiim s obsahem stejné kombinace Iécivych latek a jejich obsahu,
nema u sloZzenych pripravk(l hodnoceni terapeutické zaménitelnosti a stanoveni referencni indikace vliv
na vyslednou vysi Ghrady pfipravku. Ustav proto LP do 7adné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécCivych pfipravkd nezaradil.
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Stanoveni referencni indikace
U sloZenych |é¢ivych pfipravkd s uhradou vypoctenou dle ustanoveni § 39b odst. 12 nebo 13 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi se referencni indikace nestanovuje.

Stanoveni ODTD

Ustav uvadi, e stanoveni Ghrady sloZenych Ié¢ivych piipravk(, u kterych je alespori jedna légiva latka
samostatné hrazena, se Fidi ustanovenim § 39b odst. 12 nebo 13 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, podle kterého ma byt kazdé kombinaci sil ve slozeném pfipravku stanovena Uhrada zvlast.
Proto Ustav ODTD lé&ivym pFipravkiim s obsahem fixni kombinace glykopyrronium a formoterol v tomto
spravnim fizeni nestanovil.

Doporucené davkovani posuzovanych lécivych pripravkll s obsahem fixni kombinace glykopyrronium a
formoterol je dle platného SPC dvé inhalace dvakrat denné (dvé inhalace rdno a dvé inhalace vecer)?.

Ustav dale dodava, 7e ODTD monokomponenty glykopyrronia byla stanovena ve vy$i 50,0000 mcg
(odpovidd obsahu glykopyrronia v 1 kapsli pripravku) s frekvenci davkovani 1xdenné
(SUKLS268306/2012)41> a ODTD monokomponenty formoterolu byla stanovena ve vysi 24,0000 mcg s
frekvenci davkovani 2x denné (SUKLS71893/2015)%3.

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 Ghradé v souladu s vyhlagkou &. 376/2011 Sb., nebyla provedena, jeliko? o
Upravu Uhrady nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Fixni kombinace |éCivych latek glykopyrronium a formoterol neni vzhledem ke své charakteristice a
zpUsobu poufZiti zafazena do zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI VYSE UHRADY
Stanoveni vySe Uhrady sloZenych lécivych pripravk( upravuji ustanoveni § 39b odst. 12 a 13 zdkona o

vefejném zdravotnim pojisténi. LécCivy pripravek s fixni kombinaci [ééivych latek formoterol a
glykopyrronium obsahuje 2 1é¢ivé latky, pficem? obé jsou samostatné hrazeny. Ustav proto postupoval
dle ustanoveni § 39b odst. 12 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Uhrada zjiténd podle
jednotlivych pismen ustanoveni § 39b odst. 12 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi byla porovnéana

evvs

zavérecna tabulka.
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Dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se uhrada stanovi
souctem uUhrad za ODTD pfislusnych samostatné hrazenych IécCivych latek (tj. formoterol a
glykopyrronium) stanovenych podle ustanoveni § 39¢c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Zakladni Uhrada formoterolu byla stanovena v revizi referen¢ni skupiny ¢. 93/1 ve spravnim fizeni
vedeném pod sp. zn. SUKLS71893/2015.13 Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni bylo vydéno dne 18. 6.
2015 a zakladni Uhrada byla pro pfedmétnou skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravku
stanovena takto:

Jdadrovad zdkladni uhrada (JEKV): 8,6647 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zdkladni Uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je
soucasti spisu. Zakladni uhrada predmétné lécivé latky pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je
stanovena v souladu s ustanovenim § 18 a §19 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — formoterol (ODTD 24,0000 mcg)
Frekvence davkovani: 2x denné
Interval: od 6 mcg do 24 mcg

24,0000 mcg (ODTD) 8,6647 K¢
12 mcg (vychozi pro ODTD) 4,3324 K& (8,6647 KE/2)
5,8 mcg 2,1210 K& (4,3324 KE*(5,8/12)0621488)

koeficient dle vyhlasky = (S/SI)%6%1488 kde S je posuzovana sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu

Zakladni uhrada glykopyrronia byla stanovena v revizi Uhrady lécivych pfipravkl v zasadé terapeuticky
zaménitelnych ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS268306/2012. Rozhodnuti v tomto
spravnim Fizeni bylo vydano dne 23. 10. 20154 a z4kladni Ghrada byla pro pfedmétnou skupinu v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pripravkd stanovena takto:

Jdadrova zdkladni uhrada (JEKV): 19,7890 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je
soucasti spisu. Zakladni Uhrada predmétné lécivé latky pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je
stanovena v souladu s ustanovenim § 18a §19 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni Uhrada za jednotku Iékové formy — glykopyrronium (ODTD 50,0000 mcg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 25 mcg do 100 mcg

50,0000 mcg (ODTD) 19,7890 K&
25 mg (fiktivni sila) 9,8945 K& (19,7890 K&/50*25)
10,4 mcg 5,7367 K& (9,8945 K&*(10,4/25)0621488)

koeficient dle vyhldsky = (S/SI)%6%1488 kde S je posuzovand sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu
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Zakladni uhrada fixni kombinace byla stanovena sou¢tem uhrad za denni davku pfislusnych samostatné
hrazenych léCivych latek.

Zakladni Uhrada za jednotku Iékové formy:

formoterol 5,8 mcg/glykopyrronium 10,4 mcg 7,8577 K¢ (2,1210 KE+5,7367 K¢)

Dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se uhrada sloZzeného
|é¢ivého pfripravku stanovi ve vysi nejvyssi ceny vyrobce obsaiené v pisemném ujedndni podle
ustanoveni § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (dohoda o cené), je-li tato
cena nizsi, neZ je hrada vypoctena podle pismene a).

JelikoZ takové pisemné ujedndni nebylo uzavieno, neni mozno Uhradu stanovit timto zptisobem.

Dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi se Uhrada sloZzeného
IéCivého pripravku stanovi ve vysi Uhrady obsaZzené v pisemném ujednani podle ustanoveni § 39c odst. 2
pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi (dohoda o uhradé), je-li tato uhrada nizsi, nez je
Uhrada vypoctena podle pismen a) a b).

JelikoZ takové pisemné ujedndni nebylo uzavieno, neni mozno Uhradu stanovit timto zptisobem.

Dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi se uhrada sloZzeného
|é¢ivého pfipravku stanovi ve vysi ceny vyrobce zjisténé v kterékoli zemi Evropské unie pro kazdy
jednotlivy léCivy pripravek se stejnou kombinaci léCivych latek a jejich obsahu, je-li tato cena nizsi, nez je
Uhrada vypoctend podle pismen a), b) a c).

Do cenového srovnani byly v souladu s ustanovenim § 39b odst. 12 pism. d) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi zarazeny lécivé pripravky, které obsahuji tutéz kombinaci |éCivych latek a jejich
obsahu jako lécivé pripravky, které jsou predmétem tohoto spravniho fizeni.

Od cen pfripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky. Takto
ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na CZK ctvrtletnim priimérem kurzu devizového
trhu vyhlagenym Ceskou ndrodni bankou za kalendarni ¢tvrtleti predchazejici rozhodnému obdobi podle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

evvs

formy zjisténd v zemich Evropské unie.

Velikost | LécCivy pfipravek Cena
Fixni kombinace baleni s nejnizsi cenou v | Cena vyrobce* vyrobce/ Zemé
EU jednotku
formoterol 5,8 mcg/ 120 BEVESPI 955,02120000 K¢ | 7,9585 K¢ Svédsko
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glykopyrronium davek AEROSPHERE
10,4 mcg 7,2MCG/5MCG INH
SUS PSS 1X120DAV

* cena vyrobce v K¢ ocisténd o ndrodni dané a obchodni pfirdzky, pfepoctend sménnym kurzem mezi
statem, kde byla zji$téna, a Ceskou republikou

evvs

Uhrada dané fixni kombinace za jednotku lékové formy odpovidd nejniz$imu podilu ceny vyrobce
pfipravku s cenou v EU prepoctenou na K¢ a poctu jednotek Iékové formy v baleni.

Referencni pripravek BEVESPI AEROSPHERE 7,2MCG/5MCG INH SUS PSS 1X120DAV:

Ve Svédsku (SEK) byla nalezena cena vyrobce.

Vysledna cena vyrobce byla prepoctena na K¢ ¢tvrtletnim primérem kurzu devizového trhu vyhlasenym
Ceskou ndrodni bankou za kalenda¥ni ¢tvrtleti predchazejici rozhodnému obdobi podle ustanoveni § 11
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. ve 2. Ctvrtleti 2019.

Rozhodné obdobi je vztazeno k datu zahajeni spravniho fizeni, tedy ke dni 15. 8. 2019.

Prehled vySe uhrady stanovené podle jednotlivych ustanoveni § 39b odst. 12 zikona o verejném
zdravotnim pojisténi:

uhrada dle §|uhrada dle §|uhrada dle §|uhrada dle §|nejnizsi uhrada
39b odst. 12/39b odst. 12|39b odst. 12|39b odst. 12 |/jednotku LF
fixni kombinace pism. a) (K¢) |pism. b) (KE) | pism. c) (Kc) pism. d) (K¢) |(Kc)

formoterol 5,8
mcg
/glykopyrronium
10,4 mcg 7,8577 - - 7,9585 7,8577

evvs

hodnoty.
Ustavem stanovend vy$e Uhrady lé¢ivého piipravku BEVESPI AEROSPHERE 7,2MCG/5MCG INH SUS PSS
1X120DAV, kéd SUKL 0238301, ve vysi 942,92 K& je ve stejné vysi jako navrh Zadatele (942,92 K¢) a pro

vysi Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Uhrada za baleni posuzovaného pfipravku byla stanovena jako soucin Ghrady za jednotku Iékové formy a
pocet jednotek |ékové formy v baleni.

Informativni prepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele publikovanou v Seznamu cen a
Uhrad lé¢&iv vychdzejici z niz$i z hodnot jadrové thrady podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:
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Kéd SUKL | Ndzev lécivého Ndvrh Stanovisko UHR ve SCAU
pfipravku Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: (K¢)
jadrovad jadrovad
uhrada / | uhrada /
baleni (K¢ baleni (K¢)
0238301 | BEVESPI 7,2MCG/5MCG INH | 942,92 942,92 1335,93
AEROSPHERE SUS PSS 1X120DAV

Pri vypoctu uhrady pro konecného spotrebitele sloZeného lécivého pripravku postupoval Ustav tak, Ze v
souladu se stanoviskem Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 ze dne 9. 11. 2011 vypocet!
Uhradu pro konecného spotrebitele kaZdé komponenty zvidst, a tyto ndsledné secetl. Konkrétné
postupoval Ustav ndsledovné. Z jddrové uhrady za jednotku lékové formy kaZdé komponenty Ustav
vypocet! jadrovou uhradu kazdé komponenty vztaZenou na celé baleni sloZzeného pripravku. Takto
vypoctené jddrové uhrady preved! Ustav na uhrady pro konedného spotrebitele v souladu s vyse
uvedenym stanoviskem Ministerstva zdravotnictvi podle vzorce: UHR LP = [JUHR LP x sazba + NAPOCET /
(pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH”. Pfi vypoctu pouZil Ustav Udaje o
referencnim pfipravku rozhodném pfi stanoveni zdkladni uhrady jednotlivych komponent a aktudlini vysi
obchodni pfirdzky v souladu s cenovym predpisem Ministerstva zdravotnictvi (1/2019/FAR) ze dne 12. 12.
2018 a aktudlni vysi sazby DPH (10 %). Vyslednd uhrada za baleni sloZzeného IéCivého pfipravku je pak
tvorfena souctem uhrad za baleni jeho jednotlivych komponent.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Dle SPC posuzovaného léCivého pfipravku po inhalaénim podani kombinace glykopyrronia a formoterolu
je farmakokinetika jednotlivych slozek podobna farmakokinetice |éCivych latek poddavanych samostatné
a pro farmakokinetické Ulely tak muaZe byt kaZdd sloZka uvaZovdna samostatné.! Fixni kombinace
glykopyrronium a formoterolu tak pfedstavuje terapeuticky ekvivalent volné kombinace glykopyrronia a
formoterolu.

Ustav vypocetl vysi thrady pfedmétnych pfipravk( postupem podle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tedy ve vysi souctu Uhrad za ODTD pfislusnych samostatné
hrazenych |écivych latek stanovenych podle ustanoveni § 39c odst. 7 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Ustav nestanovuje posuzovanému pfipravku vys$$i Ghradu, ani méné omezujici podminky thrady, nei
plati pro monokomponentni |éCivé pfipravky s obsahem glykopyrronia a formoterolu, které jsou
v soucasné dobé hrazené ze zdravotniho pojisténi.

S ohledem na postup stanoveni thrady ma Ustav za to, e nakladovou efektivitu predmétnych
pripravkl lze povaZovat za prokazanou.
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S ohledem na postup stanoveni Uhrady, viz vySe, bude dopad na rozpolet neutralni, resp. nelze
predpokladat, Ze vstup pfipravku BEVESPI AEROSPHERE do systému uhrad povede k navyseni dopadu na
rozpocet ve srovnani s dalSimi léCivymi pfipravky, které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky uhrady

E/PNE

P: Fixni kombinace lécivych latek glykopyrronium/formoterol je hrazena symptomatickym pacientim s
diagnézou CHOPN od kategorie B s postbronchodilatacni hodnotou FEV1 dosahujici méné nez 80 %
naleZité hodnoty.

Podminkou Uhrady je dobra spoluprace pacienta nekuraka ¢i kutdka spolupracujiciho na zanechani
koureni, definovaného jako kufdka, ktery je plné adherentni, tj. dodrZuje |é¢ebny/pohybovy rezim, uziva
spravné vsechny predepsané léky a minimalné jednou u ného byla provedena a zdokumentovana cilena
intervence v ramci léCby zavislosti na tabaku.

Ustavem stanovené podminky uhrady

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33
odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovil tyto podminky
Uhrady:

E/PNE

P: Fixni kombinace lécCivych latek glykopyrronium/formoterol je hrazena symptomatickym pacientlim s
diagnézou CHOPN od kategorie B s postbronchodilatacni hodnotou FEV1 dosahujici méné nez 80 %
nalezité hodnoty.

Podminkou uhrady je dobra spolupriace pacienta nekufdka ¢i kuraka spolupracujiciho na zanechani
koureni, definovaného jako kufdka, ktery je plné adherentni, tj. dodrzuje Ié¢ebny/pohybovy rezim, uziva
spravné vsechny predepsané léky a minimalné jednou u ného byla provedena a zdokumentovana cilena
intervence v rdmci lé¢by zavislosti na tabdaku.

Odiivodnéni podminek uhrady

Preskripéni omezeni:

Ustav s ohledem na G¢innost a bezpeénost terapie predmétnym lécivym pripravkem stanovil v souladu
s navrhem Zadatele preskripéni omezeni na lékare se specializaci v oborech ,PNE“ (pneumologie a
ftizeologie, détskd pneumologie) bez moznosti prenositelnosti preskripce na Iékare jiné odbornosti.

Indikacni omezeni:

Ustav stanovil Uhradu posuzovanému piipravku dle ndvrhu Zadatele pro pacienty s CHOPN od kategorie
B s postbronchodilatac¢ni hodnotou FEV1 dosahujici méné nez 80 % naleZité hodnoty s ohledem na
vysledky studii faze Ill programu PINNACLE.%>%1! Stanovené podminky thrady jsou v souladu s Eeskymi i
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zahraniénimi doporuéenymi postupy®>*> a odbornou literaturou®® a nejsou méné omezujici ne?
podminky Uhrady monokomponent glykopyrronia a formoterolu.’®%> Ustav v souladu s ndvrhem
Zadatele stanovil Uhradu pro pacienta nekufdka i pacienta spolupracujictho na zanechdani koureni
(definovaného dle stanoviska Ceské pneumologické a ftizeologické spole¢nosti Ceské |ékaFské
spoleénosti J. E. Purkyné)!® ve shodném znéni, jak bylo stanoveno LP s obsahem glykopyrronia
v monokomponenté (SEEBRI BREEZHALER) ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS268306/2012.%> zakladni
postupy (ask-advise-assess-assist-arrange) kfesSeni problematiky strategie odvykani koureni jsou
uvedeny v doporucenych postupech3’a z vyjadfeni CPFS k této otdzce plyne, 7e kaidy pneumolog je
k podpofe pacienta v jeho snaze o zanechani koufeni plné kvalifikovan.®

K vyroku 1.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi stanovil IéCivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0238301 BEVESPI AEROSPHERE 7,2MCG/5MCG INH SUS PSS 1X120DAV

maximalni cenu ve vysi 1 044,84 Kc¢.

Do cenového srovnani byly zahrnuty pfipravky s ohledem na drzitele registracniho rozhodnuti, které
obsahuji stejnou lécivou latku v téze lékové formé a sile a jejichZz odchylka ve velikosti baleni neni vétsi
nez 10 % jednotek Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ve Svédsku (SEK) byla nalezena cena vyrobce.

Od velkoobchodni ceny nalezené ve Finsku (EUR) byla odec¢tena marze distributora 4,00 %.

Od velkoobchodni ceny nalezené v Dansku (DKK) byla odectena marze distributora 6,50 %.

Pfehled prepoctl zahrani¢nich cen na ceny vyrobce a informacni zdroje jsou soucasti spisové
dokumentace tohoto spravniho fizeni.

Ceny vyrobce v zahrani¢ni méné byly prepocteny na K¢ vsouladu sustanovenim § 3 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. ¢&tvrtletnim primérem kurzu devizového trhu vyhlasenym Ceskou néarodni bankou za
kalendarni Ctvrtleti pfedchdzejici kalendarnimu étvrtleti, ve kterém bylo spravni fizeni zahajeno, tedy za
obdobi 2. ¢tvrtleti 2019.

Maximalni cena byla vypoctena jako pramér cen vyrobce pripravku v zemich referenéniho kose. Zemé
s nejnizsi zjisténou cenou vyrobce prepoctenou na velikost baleni posuzovaného pripravku jsou v poradi
od nejnizéi ceny nasledujici: Svédsko (955,02 K&), Finsko (1052,14 K¢), Dansko (1127,35 K¢). Pii stanoveni
maximalni ceny nebyl aplikovadn postup pro vysoce inovativni [éCivé pripravky dle ustanoveni § 39a odst.
8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

evvs

vV
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Cena vypoctena dle priaméru cen vyrobce pfipravku v zemich referenéniho kose je vyslednou maximalni

cenou.
Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena ndvrh Zadatele
0238301 BEVESPI AEROSPHERE 1 044,84 K¢ 1 400,00 K¢

7,2MCG/5MCG INH SUS
PSS 1X120DAV

Ustavem stanovena vy$e maximalni ceny lé¢ivého piipravku BEVESPI AEROSPHERE, 7,2MCG/5MCG INH
SUS PSS 1X120DAV, kéd SUKL 0238301 (1 044,84 K¢) je nizéi nei navrh 7adatele (1 400,00 K¢) a pro vysi
maximalni ceny tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

K vyroku 2.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezaradil |éCivy pFipravek:

Kéd SUKL | Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu
0238301 BEVESPI AEROSPHERE 7,2MCG/5MCG INH SUS PSS 1X120DAV

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, G¢innost, bezpeénost a
klinické vyuZiti posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Zze pripravek svymi vlastnostmi neodpovida zadné skupiné
léCivych pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uUcinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto
uvedeny pfipravek do zadné referencni skupiny nezaradil.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lé¢ivému ptipravku na zakladé ustanoveni & 15 odst. 9 pism. a) a dle
ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi uhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 942,92 K¢.

Jak je uvedeno v casti ,Stanoveni vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti
uvedenych tamtéz, byla stanovena vySe uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni
|é¢ivého pripravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové
formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovend vy$e Uhrady lé¢ivého piipravku BEVESPI AEROSPHERE 7,2MCG/5MCG INH SUS PSS

1X120DAV, kéd SUKL 0238301 (942,92 K¢) je ve stejné vysi jako ndvrh zadatele (942,92 K¢&) a pro vysi
Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.
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Ustav stanovil vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a
v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a
ustanovenimi § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/PNE

P: Fixni kombinace lécivych latek glykopyrronium/formoterol je hrazena symptomatickym pacientim s
diagnézou CHOPN od kategorie B s postbronchodilatacni hodnotou FEV1 dosahujici méné nez 80 %
nalezité hodnoty.

Podminkou Uhrady je dobra spoluprace pacienta nekuraka ¢i kutdka spolupracujiciho na zanechani
koureni, definovaného jako kufdka, ktery je plné adherentni, tj. dodrZuje Ié¢ebny/pohybovy rezim, uziva
spravné vsechny predepsané léky a minimalné jednou u ného byla provedena a zdokumentovana cilena
intervence v ramci léCby zavislosti na tabaku.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lécivému pfipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je
blize popsano v ¢asti ,,Podminky thrady” tohoto dokumentu.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti
v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni
vySe a podminek uhrady, 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
predbézné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni
ucinky rozhodnuti, tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a
podminky uhrady lécivych pripravkl bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.
Pro predbéinou 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), nabyva
rozhodnuti predbéiné vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den
pfipadne na 16. a nasledujici den v mésici, je rozhodnuti pfedbéiné vykonatelné vydanim druhého
nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. V dusledku
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 dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni moci po 15. dni v
mésici) bez toho aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V ptipadé, Ze v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3
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obdobné. Rozhodnou skuteénosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne
kalendarniho mésice véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle
ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je
vykonatelné vydanim druhého nejbliz§iho seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak
zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v
dobré vite a ochrany verejného zdjmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k
pfezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak
Ucastnikd Fizeni, tak pacientld. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimZz byly stanoveny nebo zménény
maximalni cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky
druhoinstan¢niho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od
okamziku predbéiné 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 Ihité 15 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny Géinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Dana Vosahlova
vedouci Oddéleni koordinace spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

v z. Mgr. Eva Forgacova v. r.
zastupce vedouci Oddéleni koordinace spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 30. 7. 2022 v ¢asti tykajici se vyroku ¢. 1.
Vyhotoveno dne 4.8.2022

Za spravnost vyhotoveni: Tamara Robesonova
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