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.: SUKLS90660/2022 Vyfizuje: Michaela Raichlovd Datum: 27. 2. 2023
C. jedn. sukl53304/2023

Vyvéseno dne: 27. 2. 2023

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. 10 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkon, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
»,2akon o verejném zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu
s ustanovenimi §39g, § 39h a § 39i odst. 1 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a s
ustanovenimi § 68 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»spravni rad“), jehoz Ucastnici jsou:

Eli Lilly Nederland B.V.
IC: 30087090
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
ELI LILLY CR, s.r.0.
IC: 64941132
Pobfezni 394/12, 186 00 Praha 8
(dale téz ,zadatel” nebo ,Eli Lilly“)

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdlkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

(dale spolecné jen jako ,Svaz“)

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3
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(dale jen ,VZP*)

takto

Ustav na zakladé zadosti o zménu vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0238306 VERZENIOS 100MG TBL FLM 28
0238308 VERZENIOS 150MG TBL FLM 28
0238304 VERZENIOS 50MG TBL FLM 28

podané dne 2. 5. 2022 Zadatelem, po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS90660/2022 a v souladu
s ustanovenimi § 15 odst. 10, § 39b a § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. zafazuje lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého ptipravku Doplnék nazvu
0238306 VERZENIOS 100MG TBL FLM 28

na zakladé wustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dleustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka s
obsahem inhibitorl cyklin-dependentni kinazy (tj. s obsahem lécivych latek palbociklib, ribociklib a
abemaciklib)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové Cini
12 761,05 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a), b) a ¢)
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 34 odst. 1 pism. a), § 34 odst. 2a§ 39 odst. 1 a
2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu méni podminky Ghrady
ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Abemaciklib je hrazen:

A) v indikaci lokalné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho karcinomu prsu pozitivniho
na hormondlni receptory a negativniho na receptor HER2, ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1:

1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicidlni) hormonalni terapie u postmenopauzalnich
Zen, které dosud nebyly Ié¢eny hormonalni ani jinou systémovou |éCbou pro pokrocilé onemocnéni. U
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pacientek po predchozi hormonadlni adjuvantni 1écbé muselo dojit k relapsu onemocnéni nejdfive 12
mésicll po ukonceni adjuvantni hormonalni 1é¢by.

2) v kombinaci s fulvestrantem a) u Zen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésicl od ukonceni
pfedchozi adjuvantni nebo neoadjuvantni hormonalni Ié¢by k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly
pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni léc¢eny, b) u Zen, které dostdvaly predchozi hormondlni
|écbu pro pokrocilé onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy stav vhodné k podani intenzivnéjsi/ucinné;jsi
kombinacni 1é¢by (poddni monoterapie inhibitorem aromatazy by u nich znamenalo nedostatecnou
[écbu). U pre- nebo perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni |é¢bu kombinovat s agonistou hormonu
uvolfujiciho luteinizani hormon (LHRH - luteinizing hormone releasing hormone).

Pro oba body plati: Ié¢ba je hrazena do progrese onemocnéni.

B) v indikaci adjuvantni [éCby ¢asného stddia karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory (HR+)
a negativniho na receptor HER2 (HER2-) s postiZzenim uzlin a vysokym rizikem rekurence definovanym bud’
jako pritomnost nejméné 4 pozitivnich axilarnich lymfatickych uzlin (pALN), nebo 1-3 pALN a alespon
jedno z nasledujicich kritérii: a) velikost nddoru nejméné 5 cm nebo b) histologicky stupen (grade) 3, a to
v kombinaci s endokrinni terapii u dospélych pacientl ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1. Terapie
abemaciklibem v rdmci adjuvantni lé¢by je hrazena v maximdlni délce 24 mésici. U pre- nebo
perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni 1é¢bu kombinovat s LHRH agonistou.

2. zarazuje lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0238308 VERZENIOS 150MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dleustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s
obsahem inhibitorl cyklin-dependentni kinazy (tj. s obsahem lécivych latek palbociklib, ribociklib a
abemaciklib)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto lIé¢ivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini
19 141,58 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a), b) a c)
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 34 odst. 1 pism. a), § 34 odst. 2a§ 39 odst. 1 a
2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Abemaciklib je hrazen:

A) v indikaci lokalné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho karcinomu prsu pozitivniho
na hormondlni receptory a negativniho na receptor HER2, ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1:

1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicidlni) hormonalni terapie u postmenopauzalnich
zen, které dosud nebyly Ié¢eny hormonalni ani jinou systémovou Iécbou pro pokrocilé onemocnéni. U
pacientek po predchozi hormonalni adjuvantni |écbé muselo dojit k relapsu onemocnéni nejdrive 12
mésicl po ukonceni adjuvantni hormonalni léCby.
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2) v kombinaci s fulvestrantem a) u Zen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésict od ukonceni
predchozi adjuvantni nebo neoadjuvantni hormonalni IéCby k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly
pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni léceny, b) u Zen, které dostavaly predchozi hormondlni
[écbu pro pokrocilé onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy stav vhodné k podani intenzivnéjsi/ucinnéjsi
kombinacni 1é¢by (podani monoterapie inhibitorem aromatdzy by u nich znamenalo nedostatecnou
[éCbu). U pre- nebo perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni |écbu kombinovat s agonistou hormonu
uvoliujiciho luteiniza¢ni hormon (LHRH - luteinizing hormone releasing hormone).

Pro oba body plati: Ié¢ba je hrazena do progrese onemocnéni.

B) v indikaci adjuvantni [éCby ¢asného stddia karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory (HR+)
a negativniho na receptor HER2 (HER2-) s postiZzenim uzlin a vysokym rizikem rekurence definovanym bud’
jako pritomnost nejméné 4 pozitivnich axilarnich lymfatickych uzlin (pALN), nebo 1-3 pALN a alespon
jedno z nasledujicich kritérii: a) velikost nddoru nejméné 5 cm nebo b) histologicky stupen (grade) 3, a to
v kombinaci s endokrinni terapii u dospélych pacientl ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1. Terapie
abemaciklibem v rdmci adjuvantni lé¢by je hrazena v maximalni délce 24 mésicd. U pre- nebo
perimenopauzdlnich Zen je tfeba endokrinni Ié¢bu kombinovat s LHRH agonistou.

3. zarazuje lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0238304 VERZENIOS 50MG TBL FLM 28

na zakladé wustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dleustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka s
obsahem inhibitorti cyklin-dependentni kinazy (tj. s obsahem lécivych latek palbociklib, ribociklib a
abemaciklib)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové Cini
7 438,91 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a), b) a c)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 34 odst. 1 pism. a), § 34 odst. 2a § 39 odst. 1 a
2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Abemaciklib je hrazen:

A) v indikaci lokalné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho karcinomu prsu pozitivniho
na hormonalni receptory a negativniho na receptor HER2, ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1:

1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicidlni) hormonalni terapie u postmenopauzalnich
zen, které dosud nebyly Ié¢eny hormonalni ani jinou systémovou Ié¢bou pro pokrocilé onemocnéni. U
pacientek po predchozi hormonadlni adjuvantni 1écbé muselo dojit k relapsu onemocnéni nejdfive 12
mésicl po ukonceni adjuvantni hormonalni léCby.

2) v kombinaci s fulvestrantem a) u Zen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésict od ukonceni
predchozi adjuvantni nebo neoadjuvantni hormonalni IéCby k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly
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pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni IéCeny, b) u Zen, které dostavaly predchozi hormondlni
lé¢bu pro pokrocilé onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy stav vhodné k podani intenzivnéjsi/ucinnéjsi
kombinacni 1é¢by (poddni monoterapie inhibitorem aromatazy by u nich znamenalo nedostatecnou
[é¢bu). U pre- nebo perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni |écbu kombinovat s agonistou hormonu
uvolfujiciho luteinizani hormon (LHRH - luteinizing hormone releasing hormone).

Pro oba body plati: Ié¢ba je hrazena do progrese onemocnéni.

B) v indikaci adjuvantni [éCby ¢asného stadia karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory (HR+)
a negativniho na receptor HER2 (HER2-) s postiZzenim uzlin a vysokym rizikem rekurence definovanym bud’
jako pritomnost nejméné 4 pozitivnich axilarnich lymfatickych uzlin (pALN), nebo 1-3 pALN a alespon
jedno z nasledujicich kritérii: a) velikost nddoru nejméné 5 cm nebo b) histologicky stupen (grade) 3, a to
v kombinaci s endokrinni terapii u dospélych pacientl ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1. Terapie
abemaciklibem v rdmci adjuvantni lécby je hrazena v maximalni délce 24 mésicd. U pre- nebo
perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni 1é¢bu kombinovat s LHRH agonistou.

Oduvodnéni

Dne 2. 5. 2022 Ustav obdrzel 74dost Gcastnika Eli Lilly o zahajeni spravniho Fizeni 0 zmé&né vyée a podminek
Uhrady lécivych pfipravka:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0238306 VERZENIOS 100MG TBL FLM 28
0238308 VERZENIOS 150MG TBL FLM 28
0238304 VERZENIOS 50MG TBL FLM 28

Dorucéenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS90660/2022.

Uéastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni
navrhovat diikazy a €init jiné navrhy ve Ihdité 15 dnd od zahéjeni fizeni. V této IhGté Ustav neobdrzel Zzadnd
podani ucastnikd fizeni.

Dne 12. 5. 2022 Ustav vloZil do spisu pod €. j. sukl97889/2022 cenové reference a dal3i podklady pro
stanoveni vySe Uhrady.

Dne 8. 7. 2022 Ustav obdriel pod &. j. sukl143696/2022 podani G&astnika Eli Lilly obsahujici nové
skutecnosti ve vztahu k predmétnému spravnimu fizeni, véetné aktualizovanych vysledkd nakladové

efektivity a dopadu do rozpoctu (¢astecné v rezimu obchodniho tajemstvi).

Ustav vzal poddni ucastnika Eli Lilly na védomi a odkazuje na édst ,Hodnoceni ndkladové efektivity a
dopadu na rozpocet”.

Dne 15. 7. 2022 Ustav vydal vyzvu k soucinnosti poskytovani informaci, ve které vyzval Zadatele k
soucinnosti pfi opatfovani podkladd pro vydani rozhodnuti spocivajici v doplnéni idaju z klinické evidence
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a predlozeni analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu na rozpocet. Ktomu mu usnesenim ¢. j.
sukl143696/2022 stanovil Ihitu 10 dnl ode dne dorudeni tohoto usneseni.

Dne 1. 8. 2022 Ustav obdrzel pod €. j. sukl160214/2022, €. j. sukl160669/2022 (v rezimu obchodniho
tajemstvi) a €. j. sukl160210/2022 podani ucastnika Eli Lilly s odpovédi na vyzvu k soucinnosti ze dne 15.
7.2022.

Ustav se k poddni ucastnika fizeni Eli Lilly vyjadfuje bliZze v &dsti ,,Komparativni U¢innost a bezpecnost” a
,Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet”.

Dne 24. 8. 2022 Ustav obdrzel pod €. j. sukl179585/2022 podani Zadatele obsahujici odkaz na Registr
smluv tykajici se Smlouvy o cené léCivého pripravku VERZENIOS uzaviené mezi Zadatelem a ucastnikem
VZP a dale Prohlddeni o cend lé&ivého pFipravku VERZENIOS. Zadatel uvadi, 7e na zékladé
pozadavku/doporuceni Ustavu publikovaného dne 18. 8. 2022 na webu Ustavu timto predklada existence
smluvnich ujednani, kterd jsou potrebna k zajisténi ndkladové efektivity |éCivého pripravku VERZENIOS
v posuzované indikaci.

Ustav vzal vyse uvedené poddni na védomi a konstatuje, Ze Smlouva o cené na pfedmétné fizeni nemd vliv,
nebot takovd smlouva nebyla uzaviend se viemi zdravotnim pojistovnami. Ddle Ustav k Prohldseni o cené
uvddi, Ze neni pro predmétné fizeni relevantni, a to z diivodu, Ze se jednd pouze o jednostranny prdvni akt
Zadatele, a nikoli o smlouvu, kterd je ve spravnich fizeni dle zdkona vyZadovdna.

Dne 25. 8. 2022 Ustav vydal sdéleni k obchodnimu tajemstvi tykajici se pfedloZzeného Prohldeni o cené
(blize viz sdéleni, ¢. j. sukl179603/2022).

Dne 30. 8. 2022 vydal Ustav pod ¢&. j. sukl182357/2022 prvni hodnotici zpravu (1HZ), ve které navrhl na
rozsiteni podminek Uhrady dle navrhu Zadatele nepfistoupit, a to z dldvodu neprokdzani nakladové
efektivity. Ustav zdrover ukoncil shromazdovani podkladil pro rozhodnuti, o této skuteénosti informoval
vsechny ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni €. j. sukl182359/2022 ze dne 30. 8. 2022. Soucasné byli
Ucastnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlm pro rozhodnuti ve IhGté 10 dn(i ode dne doruceni predmétného
sdéleni. V této Ihaté Ustav obdriel podéni Gcastnikd Eli Lilly a VZP.

Dne 9. 9. 2022 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl193003/2022 podani G&astnika Eli Lilly, ve kterém uvedl, ze
souhlasi se zafazenim molekuly abemaciklib do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych
pfipravkd s obsahem inhibitor( cyklin-dependentni kindzy (tj. s obsahem lécivych latek palbociklib,
ribociklib a abemaciklib), s ohledem na dostupnou evidenci v daném c¢ase. Ostatni na trhu dostupné
pripravky s obsahem lécivych latek palbociklib, ribociklib nejsou, v nové indikaci ¢asny karcinom prsu (EBC)
u pacientd s HR+/HER2- a vysokym rizikem rekurence, doposud registrovany a nelze tak prospektivné
generalizovat pouzitelnost vSech molekul pro lécbu pokrocilého HER2 negativniho karcinomu prsu s
pozitivitou hormonalnich receptor(.

Déale se Zadatel vyjadril k hodnoceni analyzy nakladové efektivity v zdkladnim scénafi (BC) a rovnéz
prezentoval vysledky modelaci CEA (prezentovan inkrement QALY) s rlznym nastavenim trvani efektu
terapie LP VERZENIOS v adjuvanci u cilové populace pacient(. K nastaveni BC v rdmci CE modelu Zadatel
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zkonstatoval, Ze i v rdmci tzv. worst case dosahuje vySe inkrementu QALY 0,53; a pfi skuteénych
Uhradovych cenach (vSech CDK4/6i) je pak LP VERZENIOS v adjuvanci u cilové populace pacientd
nakladové efektivni. Na zdkladé vySe uvedeného se Zadatel vSak domniva, Ze jako zdkladni validni scénar
je ten, pfi kterém je dosazeno inkrementu QALY vyssiho nez 0,53.

K tomu Ustav uvddi, e povaZuje LP VERZENIOS za v zdsadé terapeuticky zaménitelny s LP KISQALI a LP
IBRANCE, nebot se jednd o LP s obdobnou nebo blizkou ucinnosti, bezpecnosti a obdobnym klinickym
vyuzitim v referencni indikaci ,terapie pokrocilého HER2 negativniho karcinomu prsu s pozitivitou
hormondlnich receptor(”. LP VERZENIOS je spolecné s LP KISQALI a LP IBRANCE zarazen do skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem inhibitort cyklin-dependentni kindzy. Uvedeny
postup je v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi, dle kterého jsou
»(pseudo)referencnimi skupinami skupiny Iécivych pripravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s
obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim”. Stejnym zplsobem pfi
posouzeni terapeutické zaménitelnosti postupoval Ustav také v pfedchozim individudinim sprdvnim Fizeni
pro LP VERZENIOS, sp. zn. SUKLS286654/2020. Skutecnost, Ze LP VERZENIOS je nové registrovdn v indikaci
lécby ¢asného karcinomu prsu, neni pro ucely posouzeni jeho terapeutické zaménitelnosti s dalsSimi LP
z pseudoreferencni skupiny inhibitori cyklin-dependentni kindzy (tj. s LP KISQALI a LP IBRANCE)
v referencni indikaci (terapie pokrocilého HER2 negativniho karcinomu prsu s pozitivitou hormondlnich
receptorti) relevantni.

K ndmitce na hodnoceni ndkladové efektivity Ustav uvddi, Ze argumentaci Zadatele cdstecné akceptuje.
Inkrementdini pfinos terapie Ize v Ustavem preferovaném scéndfi skute¢né predpoklddat ve vysi 0,53
QALY. Vlys3i pfinos, jak jej pfedpoklddd Zadatelem preferovany zdkladni scéndF, véak Ustav povaZuje za
nepravdépodobny. Ustav rovnéZ nesouhlasi s oznacenim Ustavem preferovaného scéndre za ,,worst case”.
Za ,,worst case” Ustav povaZuje scéndr uvazujici nulovy pfinos LYG. Takovyto scéndF by pfitom mél své
opodstatnéni, jelikoZ podkladovd studie statisticky vyznamny pfinos hodnocené terapie pro OS
neprokdzala. Pfinos QALY dany v takovémto scéndri predevsim vyssi kvalitou Zivota ve stavu IDFS by byl
ndsobné nizsi a vysledny ICER by ndsobné presahoval hodnotu 1,2 mil. K¢, a to i pri zohlednéni navrhované
cenové limitace.

Své tvrzeni, Ze v Ustavem preferovaném scéndfi , pfi skutecnych uhradovych cendch (viech CDK4/6i) je pak
LP VERZENIOS v adjuvanci u cilové populace pacienti ndkladové efektivni“, Zadatel neprokdzal. Pokud by
vSak pojem ,skutecné uhradové ceny” predpoklddal i cenovou limitaci u LP VERZENIOS, pak by s timto
tvrzenim bylo moZno souhlasit. Podrobnéji viz ¢dst ,Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na
rozpocet”,

Zadatel dale uved|, e na zakladé 1HZ inicioval jednani se zdravotnimi pojitovnami a pozadal o preruseni
spravniho fizeni na nezbytné nutnou dobu, nejpozdéji vsak do 15. 10. 2022.

K tomu Ustav uvddi, Ze dne 13. 9. 2022 vydal pod ¢&. j. sukl195428/2022 usneseni, kterym vyse uvedené
Zadosti Zadatele vyhovél a predmétné spravni fizeni dle jeho poZadavku prerusil.

Dne 14. 9. 2022 obdrzel Ustav pod &. j. sukl199305/2022 podani u&astnika VZP, ktery nesouhlasi
s akceptovatelnosti Ustavem predpokladaného dopadu na rozpocet, ke kterému dospél v 1HZ. U&astnik
VZP provedl na zakladé internich dat analyzu a dospél k zavéru, Ze hodnocena intervence pfinasi navyseni
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naklad( systému verejného zdravotniho pojisténi ve vysi 25,1—175,7 mil. K¢ v 5 letech (totozné i v ramci
centrovych léciv v diagnostické skupiné nadoru prsu). Ve skupiné léCivych pfipravkl s obsahem |écivé
latky abemaciklib znamend navrhované rozsireni podminek uhrady navyseni naklad(i o 29 a7z 109,43 % v 5
letech, v centrovych lécivech pak jde o navy$eni o 2-13 % v 5 letech. Uéastnik VZP posoudil Ustavem
prezentovany dopad za vysoky a v rozporu s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi a bez uzavieni smluvnich ujedndni limitujicich naklady na lé¢bu nelze
dopad pokladat za akceptovatelny. V pfipadé uzavieni takovych smluvnich ujednani bude Ustav
neprodlené informovan.

K tomu Ustav uvddi, Ze vyjddreni ucastnika VZP akceptuje, jeliko? ho povaZuje za Fddné oddvodnéné
v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi MZDR 50688/2019-2/CAU, ¢. j. MZDR 50688/2019-
2/CAU, zn.: L71/2019 ze dne 9. 4. 2020 a v souladu s navazujicimi informacemi o poZadavku na vyjddreni
zdravotnich pojistoven k vysledku hodnoceni analyzy dopadu na rozpocet publikovanymi na webovych
strdnkdch Ustavu (Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/vyjadreni-zdravotnich-pojistoven-k-vysledku-

analyzy-dopadu, aktualizace k 22. 7. 2022). Ustav k tomuto zdvéru dospél na zdkladé toho, Ze uvedené

vyjddreni VZP obsahuje srovndni jednak predikce ndkladi na hodnocené obdobi 5 let v ATC skupiné
LO1EF03 (abemaciklib) a jednak predikci ndkladid na centrovad Iéciva v diagnostické skupiné nddory prsu
(dg. C50), s prezentovanym dopadem na rozpocet souvisejicim se stanovenim uhrady hodnoceného
lécivého pripravku pfi zohlednéni 60 % podilu pojisténcu VZP. Navyseni ndkladi VZP ddle porovnala
s finanénimi moZnostmi systému verejného zdravotniho pojisténi, na zdkladé kterych dospéla k zdavéru, Ze
Zadatelem prezentovany dopad na rozpocet je v rozporu s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jak Ustav soucasné uvddi v &dsti ,,Posouzeni vyse dopadu na
rozpocet”, pokud Ustav odiivodnéné vyjddreni od zdravotni pojistovny (¢i zdravotnich pojistoven) obdri,
navrhne lécivému pripravku thradu nestanovit.

Ustav nicméné doddvd, jak je uvedeno nize, e doslo k uzavieni smluvnich ujedndni mezi zadatelem a
vsemi zdravotnimi pojistovnami, a proto Ize dopad na rozpocet poklddat za akceptovatelny.

Dne 17. 10. 2022 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl227337/2022 poddni Zadatele, ktery uvedl, Ze existuje
prokazatelné smluvni ujednani o cenach ptipravku VERZENIOS mezi nim a ucastnikem VZP. Z vyjadreni
Ustavu v 1HZ nevyplyvaji Zadné namitky Ustavu proti platnosti, G€innosti ¢ G¢inkim této Smlouvy. Zadatel
nesouhlasi se stanoviskem Ustavu, Ze Smlouva o cené& nema na pfedmétné Fizeni vliv, kdyz déivodem pro
tento zavér ma byt to, Ze nebyla uzaviena se vsemi zdravotnimi pojistovnami. Takovy zavér podle nazoru
Zadatele nema oporu v zakoné o verejném zdravotnim pojisténi, a ani v textu zminéné Smlouvy o cené.
U¢astnik Eli Lily dovodil, Ze koneénd vyse Uhrady pro LP VERZENIOS, vyplyvajici z ceny sjednané ve Smlouvé
0 cené uzaviené s VZP se promitd i do nakladové efektivity pro indikaci ¢asny karcinom prsu, a to i u
pojisténeckého kmene Svazu zdravotnich pojistoven CR.

K tomu Ustav uvddi, Ze existenci Smlouvy o cené uzaviené mezi Zadatelem a ucastnikem VZP nikterak
nerozporoval, pouze v 1HZ konstatoval, Ze v souladu s nastavenou rozhodovaci praxi je tieba, aby diukaz o
akceptaci snizené ceny pro dany IéCivy pripravek byl predloZen ze strany vsech zdravotnich pojistoven, a
to skrze uzavreni soukromoprdvnich smluv mezi Zadatelem a pldtci zdravotni péce. Jednostranné
prohldseni o cené ucinéné Zadatelem vsak jako dvoustranny kontrakt identifikovat nelze. Nadto, s ohledem
na vyjadreni ucastnika VZP tykajici se neakceptovatelného dopadu na rozpocet, byla ze strany Zadatele
zahdjena jedndni s cilem osetfit nejistotu v otdzce dopadu na rozpocet. Vzhledem k uzavieni smluv, které
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zajistuji ndkladovou efektivitu a akceptovatelny dopad na rozpocet, Ustav LP VERZENIOS podminky thrady
dle navrhu Zadatele rozsifil.

Dne 18. 10. 2022 Ustav vyrozumél G¢astniky Fizeni o pokracovani pfedmétného spravniho Fizené ode dne
16. 10. 2022 (C. j. sukl228562/2022). Vzhledem k technickému pochybeni vsak nedoslo ke zverejnéni
uvedené pisemnosti na Uredni desce (viz Uredni zaznam ze dne 19. 10. 2022, sukl228816/2022). Za ucelem
napravy bylo vyrozuméni vyvéseno na Uredni desce dne 19. 10. 2022 (¢. j. sukl229110/2022).

Dne 11. 11. 2022 obdrzel Ustav pod €. j. sukl249363/2022 podani ucastnika Eli Lilly, ktery uvedl, Ze
s ohledem na planované predloZeni novych dlikazu, které v soucasné chvili analyzuje, Zada o preruseni
predmétného spravniho fizeni do doby predloZeni této dokumentace, nejpozdéji vSak do 10. 12. 2022.

Dne 15. 11. 2022 vydal Ustav pod &. j. sukl251981/2022 usneseni, kterym vyse uvedené 7adosti zadatele
vyhovél a pfedmétné spravni fizeni dle jeho pozadavku prerusil.

Dne 29. 11. 2022 obdriel Ustav pod ¢&. j. sukl264265/2022 podani 7adatele, ktery Ustavu predloZil
aktualizovanou klinickou evidenci a vysledky analyzy nakladové efektivity. Podklady predlozené v rezimu
obchodniho tajemstvi nebyly Ustavem zvefejnény. Soucasné Gcastnik Elily Lilly uvedl, Ze jednani se
zdravotnimi pojistovnami nadale probihaji.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni Zadatele na védomi a bliZe se k nému vyjadfuje v &dsti ,,Hodnoceni
ndkladové efektivity”. Zadatel v rdmci tohoto poddni predstavil scéndr oznaceny ,11/2022* ktery oznadil
za ,nejvice pesimisticky”, Ustav k tomuto scéndri, obdobné jako v pfipadé vyjddreni ze dne 9. 9. 2022
uvddi, Ze za ,,nejvice pesimisticky” by Ustav povaZoval scéndr uvaZujici nulovy pfinos LYG.

Dne 9. 12. 2022 obdrzel Ustav pod &. j. sukl271522/2022 podani uéastnika Eli Lilly, ve kterém mj. uved|,
ze s ohledem na pokracujici jednani se zdravotnimi pojistovnami Zada o preruseni spravniho fizeni na
dobu nezbytné nutnou, nejpozdéji vsak do 9. 1. 2023.

Dne 12. 12. 2022 vydal Ustav pod €. j. sukl272673/2022 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti Zadatele
vyhovél a pfedmétné spravni fizeni dle jeho pozadavku prerusil. Zarover Ustav vyrozumél Géastniky fizeni,
Zze ode dne 11. 12. 2022 do doby doruéeni tohoto usneseni o preruseni je v predmétném spravnim fizeni
pokracovano.

Dne 9. 1. 2023 obdrzel Ustav pod &. j. sukl7365/2023 podani u&astnika Eli Lilly, ktery 74da o pFeruseni
spravniho Fizeni na dobu nezbytné nutnou, nejpozdéji na dobu 30 dnd. Zadatel uved|, Ze jednédni Zadatele
se zdravotnimi pojistovnami za uc¢elem uzavreni smluvnich ujednani jiz finalizuji.

K tomu Ustav uvddi, e dne 12. 1. 2023 vydal pod ¢&. j. sukl10094/2023 usneseni, kterym vyse uvedené
Zddosti Zadatele vyhovél a predmétné spravni rizeni prerusil do doby predloZeni podkladii pro rozhodnuti,
nejpozdéji do dne 15. 2. 2023. Zdroveri Ustav vyrozumél ucastniky Fizeni, Ze ode dne 10. 1. 2023 do doby
doruceni tohoto usneseni o preruseni je v pfedmétném sprdvnim fizeni pokracovdno.
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Dne 10. 1. 2023 obdrzel Ustav pod €. j. sukl8325/2023 podani G&astnika VZP, ktery informoval o finalizaci
jednani se Zadatelem a soucasné pozadal o stanoveni Ihity k provedeni tohoto ukonu v délce 30 dni.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzhledem k Zddosti uc¢astnika Eli Lilly ze dne 9. 1. 2023 o pferuseni sprdvniho Fizeni
a ve vymezené dobé obdrZzenym a predloZzenym smlouvdm uzavienych se vsemi pldtci zdravotni péce, viz
nize, nebylo Ustavem ke stanoveni Ihity pFistoupeno.

Dne 20. 1. 2023 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl19113/2023 podani G&astniky Eli Lilly, ktery uvedl, Ze vzhledem
k aktualizovanym vysledkim klinické evidence (studie monarchE), dle posledniho data cut —z ¢ervna 2022
a ddle aktualizovanych vysledkd nastaveni modelaci analyzy nakladové efektivity Ize konstatovat, Ze
terapie za pomoci LP VERZENIOS je nakladové efektivni v kontextu hranice WTP v CR, a to i za podminek
kalkulace s kone&nou vy$i Ghrady navrzenou Ustavem v tomto fizeni, a zarovef pfi nejvice konzervativnim
nastaveni modelaci nakladové efektivity. Zadatel sou¢asné odkazal na Registr smluv, resp. Smlouvu o
dohodnuté cené lécivého prFipravku VERZENIOS uzavienou s Gcastnikem Svaz a informoval Ustav, 7e
smlouva s ucastnikem VZP bude vloZena do spisové dokumentace v nasledujicich dnech.

K tomu Ustav uvddi, Ze s tvrzenim Zadatele nesouhlasi. Aktualizované vysledky studie monarchE nebyly
v modelu plné zohlednény. Zadatelem uvddény prinos hodnocené terapie miZe byt i ,pfi nejvice
konzervativnim nastaveni modelaci ndkladové efektivity” nadhodnoceny. Problémem predloZenych analyz
je totiZ fakt, Ze zatimco studie monarchE pfinos hodnocené terapie pro celkové preziti neprokdzala, model
i ve svém ,nejvice konzervativnim nastaveni“ pfedpoklddd pfinos vyssi ne? 1 LYG. Ustav proto nepovazuje
tvrzeni Zadatele, Ze , terapie za pomoci LP VERZENIOS je ndkladové efektivni v kontextu hranice WTP v CR,
a to i za podminek kalkulace s konecnou vysi uhrady navrienou Ustavem v tomto Fizeni, a zdroveri pfi
nejvice konzervativnim nastaveni modelaci ndkladové efektivity”, za prokdzané.

Informaci o uzavieni smlouvy s ucastnikem Svaz, stejné jako sdéleni o predloZzeni smlouvy uzavrené
s ucastnikem VZP, vzal Ustav na védomi.

Dne 1. 2. 2023 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl28311/2023 podani zadatele, ktery odkazal na Registr smluv
obsahujici zvefejnénou smlouvu o limitaci rizik uzavienou mezi Zadatelem a ucastnikem VZP.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzhledem k existenci smluv prokazujicich naplnéni ndkladové efektivity a
akceptovatelného dopadu na rozpoclet uzavienych mezi Zadatelem a pldatci zdravotni péce pristoupil
k vydani dalsi hodnotici zpravy.

Dne 1. 2. 2023 vydal Ustav pod &. j. sukl28828/2023 vyrozuméni o pokracovani v pfedmétném spravnim
fizeni, a to ode dne 1. 2. 2023.

Dne 1. 2. 2023 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl29218/2023 podani ucastnika VZP s informaci o uzavfeni
smluvnich ujednani limitujicich naklady na Ié¢bu LP VERZENIOS, které zajistuji nakladovou efektivitu a
limituji dopad na rozpocet. Uastnik VZP tak souhlasi s rozsifenim podminek uhrady posuzovaného

[éCivého pFipravku.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni ucastnika VZP na védomi.
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Dne 2. 2. 2023 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl30270/2023 podani G&astnika Svaz s informaci, Ze byly splnény
vsechny jejich pozadavky na smluvni ujednani ve véci rozsifeni uhrady LP VERZENIOS ze strany Zadatele.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni ucastnika Svaz na védomi.

Dne 16. 2. 2023 vydal Ustav pod €. j. sukl43651/2023 druhou hodnotici zpravu (2HZ) a ukondil
shromazdovani podkladl pro rozhodnuti, o této skute¢nosti informoval vSechny ucastniky fizeni
prostfednictvim sdéleni ¢. j. sukl43654/2023 ze dne 16. 2. 2023. Soucasné byli Uc¢astnici informovani, Zze v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadfrit se k
podklad@im pro rozhodnuti ve Ihiité 10 dnl ode dne doruéeni predmétného sdéleni. K tomu Ustav uvadi,
Ze v uvedené |haté obdrzZel nize uvedena poddni ze strany vSech ucastnikd fizeni.

Dne 20. 2. 2023 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl48646/2023 poddni zadatele, ktery uvadi, Ze souhlasi se zavéry
uvedenymi ve 2HZ a se vzdava svého prava na vyjadreni k 2HZ.

Dne 22. 2. 2023 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl49798/2023 podani G¢astnika Svaz, ve kterém se vzdava svého
prava na vyjadreni k 2HZ.

Dne 22. 2. 2023 obdrzel Ustav pod €. j. sukl50578/2023 poddni Gcastnika VZP, ve kterém se vzdava svého
prava na vyjadreni k 2HZ.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyse uvedend poddni ucastnikii Fizeni na védomi a pristoupil k vyddni tohoto
rozhodnuti.
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Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

Posuzovany |éCivy pfipravek obsahuje IéCivou latku abemaciklib, coz je cileny 1€k, biologikum.

Je to silny a selektivni inhibitor cyklin-dependentni kindzy (CDK) 4 a 6 (viz platné SmPC)?, CDK-kinaza je
serin-threonin kindza®.

Indikace a cilova populace posuzované v tomto sprdvnim Fizeni

Pfedmétem tohoto fizeni je rozsifeni uhrady lé¢ivému pripravku VERZENIOS o indikaci adjuvantni lécby
dospélych pacienti s casnym karcinomem prsu pozitivniho na hormondini receptory (HR), negativniho na
receptor typu 2 pro lidsky epidermdlni rustovy faktor (HER2), s postiZenim uzlin a vysokym rizikem
rekurence, v kombinaci s endokrinni terapii.

PoZadovana indikace je jednou z registrovanych indikaci |é¢ivého pFipravku VERZENIOS, viz platné SmPC?.

Postaveni posuzovaného lécivého pFipravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Karcinom prsu predstavuje druhou nejcastéjsi pri¢inu onkologickych umrti u Zen (1621 (13,1 %) vSech
amrti na ZN bez C44 v roce 2018) a jeho prevalence setrvale vyrazné nariista (ke konci roku 2018 %ilo v CR
s timto onemocnénim 88 059 Zen, s mezirocnim narlstem o 3,2 %). Z hlediska vékového sloZeni
prevaZzovaly v obdobi 2014-2018 Zeny ve véku 60-74 let. Vétsina pfipadud (78 %) nové diagnostikovanych
pacientek v obdobi 2014-2018 byla zachycena v ¢asném stadiu onemocnéni (Early Breast Cancer; klinické
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stadium I- 1l u 78 %; klinické stadium Il u 10 % pacientek), kdy je onemocnéni omezeno na oblast prsu,
pfipadné regionalnich lymfatickych uzlin s moznym kurativnim zamérem lé¢by.2 Mezi nejdllezité;jsi
rizikové faktory patfi: genetickd predispozice, expozice estrogeniim (endogennim a exogennim, véetné
dlouhodobé hormonalni substitu¢ni terapie), expozice v ionizujicim zafeni, vysokd denzita prsni tkdané a
vyskyt nezhoubného onemocnéni prsu (hyperplazie s atypiemi).

Karcinom prsu je diagnostikovan i u muzl, vyskyt zde je vSak nizky a pfipady onemocnéni u muzu
pFedstavuji pouze asi 1 % véech pfipad tohoto onemocnéni.?

Postaveni pripravku v managementu lécby

Adjuvantni systémova terapie podle tuzemskych doporuéeni Modré knihy (28. vydani, 2022)*

» Adjuvantni_chemoterapie (CHT) by méla byt zvaZovana u triple negativniho karcinomu prsu,
s pozitivitou na HER2 receptory a lumindlnich podtypu, podand by méla byt do 3—6 tydni od provedeni
operacniho vykonu. U podtypl karcinomu prsu lumindlni A je CHT v adjuvanci doporucena ve

vybranych ptipadech s vysokym rizikem relapsu (postiZzeni 4 a vice axilarnich uzlin a u nadoru prsu
velikosti T3 a vice), u lumindlniho B podtypu HER2 negativnich karcinom( prsu je podani CHT
individualizovdano a vychazi z rozsahu postizeni v prsu/axile, biologického chovani tumoru. V
indikovanych pripadech lze pouZit genomické testy k uptesnéni progndzy onemocnéni a predikci
benefitu adjuvantni chemoterapie.

» Adjuvantni_hormondlni_terapie (HT) by méla byt indikovdna u vSech pacientek s HR pozitivhim

onemocnénim. V pfipadé vyssiho rizika relapsu je u premenopauzélnich i postmenopauzalnich
pacientek indikovana HT tamoxifenem (TX) nebo inhibitorem aromatdzy (IA), u premenopauzalnich
pacientek se podava navic v kombinaci s ovaridlni supresi (OFS). U postmenopauzdlnich pacientek je
léCba doporucena podle individualniho rizika relapsu, komorbidit, profilu nezadoucich Gcinkd a
preference pacientek.

Schémata adjuvantni hormonalni terapie premenopauzalnich a postmenopauzalnich pacientek je

specifikovdana na obrazcich 1a 2.4

Obr.1: Adjuvantni hormondlini terapie premenopauzalnich pacientek*

NE — TXna5let

OFS + TX na2-5let

—  VysSirizikorelapsu - —  ANO Pokragovat TX na 5 let

OFS + 1A na S let ]

Pre- nebo perimenopauzalni stav

Zkratky: TX - tamoxifen, |A - inhibitor aromatazy, OFS - suprese ovarialni funkce
Upraveno dle: AGO Guidelines Breast Version 2021 1E

Obr.2: Adjuvantni hormondlni terapie postmenopauzalnich pacientek?*
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TXna5 let Zvazit prodlouzenou

£ — Starsi pacientky, vnlalicle nizke r'izi'kc? relapsu adjuvanci

= nebo kontraindikace podani 1A

'E L TX na 2-3 roky,

=g poté IA do celkové doby 5 let

s @

En g IA na 2-3 roky,

- E té TX do celkové doby 5 let

?En § . o celkové doby Sle Vysoke riziko Doporucena prodlouzena
N % relapsu adjuvance |A na 2-5 let
@

2 ° - IAna5let

c

[iE]

g

E L Nesteroidni IA na 5 let

invazivni lobularni karcinom

Zkratky: TX - tamaxifen, IA - inhibitor aromatazy
Upraveno dle: AGO Guidelines Breast Version 20

Podle platného evropského doporuleni spoleénosti ESMO (Cardoso F et al, 2019) je algoritmus
adjuvantni |é¢by karcinomu prsu (HR pozitivni, HER2 negativni) v ¢asném stadiu onemocnéni nasledujici:

Early Breast Cancer

¥

! ! |

TNBC HER2-negative HER2-positive

Ve N aVd WV N
Special histlogical types®, N0, ) ) !
Ductal no other risk factors Luminal A Luminal B Luminal B

! ! !
-
[LA] i, B]

Zahraniéni terapeutické postupy3* v souladu s tuzemskymi doporuduji u pacientl s éasnym karcinomem

HER2-positive

prsu (HR pozitivni, HER2 negativni) adjuvantni hormonalni terapii tamoxifenem/inhibitory aromatazy (u
pre/perimenopauzalnich pacientek je doporuceno podani hormonalni terapie v kombinaci s OFS).
Aktualni doporuceni americké spolec¢nosti NCCN verze 4.2022 (National Comprehensive Cancer
Network)®> zahrnuji hodnocenou intervenci, tj. abemaciklib v kombinaci s ET v algoritmu |é¢by jako
lé¢ebnou alternativu u pacientll s vysokym rizikem relapsu/rekurence onemocnéni (definovanym bud’
jako pritomnost > 4 pozitivnich axilarnich lymfatickych uzlin (pALN), nebo 1-3 pALN a alespon jedno z
nasledujicich kritérii: a) velikost nadoru =5 cm nebo b) histologicky stupen (grade) 3).
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Zahrani¢ni hodnoceni a dalsi dostupnd evidence*:

Britska agentura (NICE)® schvdlila pouZiti adjuvantni terapie abemaciklibem v kombinaci s ET u pacientu

s asnym (HR pozitivnim, HER2 negativnim) karcinomem prsu, ktefi jsou ve vysokém riziku relapsu
onemocnéni.
Dle ESMO MCBS Scorecards'® je mira klinického pFinosu abemaciklibu v kombinaci s ET u pacient(

s asnym (HR pozitivnimi, HER2 negativnimi) karcinomem prsu, s vysokym rizikem relapsu onemocnéni,
s ohledem na vysledky ve studii monarchE, ohodnocena stupném A, tj. terapeutickd intervence s vysokym

klinickym pfinosem.

* Hodnoceni zahrani¢nich agentur nejsou zdvaznd pro hodnoceni v CR.

Identifikace relevantnich komparatoru

Na zdkladé tuzemskych? a zahraniénich3> terapeutickych doporudeni a s ohledem na platné podminky
Uhrady jednotlivych lé¢iv uZivanych u pre/perimenopauzélnich + postmenopauzalnich pacientek
s karcinomem prsu s HR pozitivnimi, HER2 negativnimi receptory, jsou vhodnymi (trvale hrazenymi)
komparatory v adjuvantni terapii ¢asnych stadii karcinomu prsu (s vysokym rizikem relapsu) tamoxifen a
monoterapie inhibitorem aromatazy (letrozol, anastrozol).

7 7 ve

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

Komparativni tcinnost a bezpecnost

Uginnost a bezpeénost LP VERZENIOS (lé¢iva latka abemaciklib) v kombinaci s adjuvantni endokrinni
terapii (ET) byla hodnocena v randomizované, oteviené studii faze 1ll, monarchE ®7 u pacientd s HR
pozitivnim, HER2 negativnim ¢asnym karcinomem prsu s postizenim uzlin a s vysokym rizikem rekurence
oproti standardni, samostatné uzivané ET.

Do studie bylo randomizovano 5 637 pacientld v poméru 1:1 k 2letému uzivani abemaciklibu (2x denné
150mg) v kombinaci s ET dle volby lékafe, nebo k uzivani standardni ET v monoterapii.

Podskupina pacientd, pro kterou je poZzadovana uhrada, odpovida kohorté 1 z registracni studie monarchE
(Harbeck et al, 2021)’, ktera pfedstavovala 91 % ITT populace.
Vysoké riziko rekurence v kohorté 1 bylo definovano klinickymi a patologickymi znaky: bud > 4 pALN

(pozitivni axilarni lymfatické uzliny), nebo 1-3 pALN a alespon jedno z nasledujicich kritérii: velikost
nadoru =5 cm nebo histologicky stupen (grade) 3.
Randomizace byla stratifikovana:
- podle predchozi chemoterapie (indikace chemoterapie neoadjuvantni / adjuvantni / bez pouZziti
chemoterapie)
- podle stavu menopauzy (premenopauzalni vs postmenopauzalni)
- podle regionu
Muzi byli stratifikovani jako postmenopauzalni.
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Design studie MonarchE

/" Cohort1: Highrisk ™
based on CPF
» 24 ALNOR
+ 1-3ALN and at I
least 1 of th -
:;:w- orihe ( Arm A:
. Grade 3 disease | N=5637 | Endocrine 2 years 3-5years 6-10 years
- Tumor size 25 - Therapy (SOC) ' f
HR+, HER2- cm + Abemaciclib
Node+ high risk " (150mg BD J On-Sludy‘ -
sasty breast cancer ITT includes Treatr Long term Follow-up period
both C1and C2 Arm B: period
) e E— Endocrine
Omec:ncer::?;:en H|§|‘:r;;r|: l;;:a:t;:?on :a‘r;::?d for: QUSEaPR(SOC) + Arm A pts will receive abemaciclib forup to 2 years or
+ Pre-/ post menopausal 1-3 ALN and Ki67 |- chemotherapy until meeting a discontinuation criteria
« With or without prior 220% (centrally + Menopausal * All patients wil receive SOC endocrine therapy for at
neo- and/or adjuvant - tested) status least 5 years or up to 10 years as medically indicated
chemotherapy e + Region

+ Mo metastatic disease

Abbreviations: ALN = axillary lymph nodes; BD = twice daily; C = cohort; CPF = clinical pathological features; HER2 = human epidermal growth factor
receptor 2 negative; HR+ = hormone receptor-positive; ITT = intent to treat; Ki-67 = prognostic parameter; pts = patients; R = randomization;
S0C = standard of care.

Zakladni charakteristiky zarazenych pacientt

Medidn véku zafazenych pacient(l byl 51 let (rozmezi 22-89 let), 15 % pacient( bylo ve véku 65 let a
starSich, 99 % byly Zeny, 71 % bylo bilé rasy. 43 % pacientd bylo pfed menopauzou nebo
perimenopauzalni. VétSina pacientd obdrZela predchozi chemoterapii (36 % neoadjuvantni, 62 %
adjuvantni) a pfedchozi radioterapii (96 %). Pacientim pred randomizaci bylo povoleno absolvovat az 12
tydnu adjuvantni ET. Mezi Uvodni ET, kterou pacienti obdrzeli, patfily inhibitory aromatdzy (69 %)
(zastoupeno letrozolem (39 %), anastrozolem (22 %) nebo exemestanem (8 %) a tamoxifen (31 %) dle
volby oSettujiciho lékare.

65 % pacientli mélo 4 a vice pozitivnich lymfatickych uzlin, 41 % mélo nador histologického stupné (grade)
3 a 24 % mélo v dobé chirurgického zakroku patologickou velikost nddoru = 5 cm.
Primdrni sledovany parametr: preZiti bez invazivniho onemocnéni (invasive disease-free survival, IDFS) v

ITT populaci, definované jako doba od randomizace do prvniho vyskytu ipsilateralni rekurence invazivniho
karcinomu prsu, regiondlni rekurence invazivniho karcinomu prsu, vzdalené rekurence, kontralateralniho
invazivniho karcinomu prsu, druhého primarniho invazivniho karcinomu jiného nez karcinom prsu, nebo
smrti z jakychkoli pficin.

Hlavni sekundarni sledovany parametr: preziti bez vzddleného relapsu (distant relapse free survival, DRFS)

v ITT populaci definované jako doba od randomizace do prvniho vyskytu vzdalené rekurence nebo umrti
z jakychkoli pficin.

Dalsi sekunddrni sledované parametry zahrnovaly hodnoceni celkového preziti (OS), bezpecnosti a
pacienty reportované vysledky IéCby (patients reported outcomes, PRO).

Vysledky sledovanych parametrd Ucinnosti u hodnocené populace (kohorta 1):

- posledni ukonéeni sbéru dat k 1. 4. 2021 — publikovana i prvni predbézna analyza pro parametr OS
- Medidn trvani nasledného sledovani byl 6 mésict v kohorté 1

ABE + ET Samotna ET
n=2555 n =2 565
Pfeziti bez invazivniho onemocnéni (IDFS)*
Pocet pacientt s udalosti (n, %) 218 (8,5) 318 (12,4)
Pomér rizik (95 % Cl) 0, 680 (0,572-0,808)
IDFS ve 24 mésicich (%) 92,6 89,6
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PfeZiti bez vzdaleného relapsu (DRFS)!

Pocet pacientt s uddlosti (n, %) 179 (7,0) 266 (10,4)
Pomér rizik (95 % Cl) 0,669 (0,554-0,809)

DRFS ve 24 mésicich (%) 94,1 91,2
Celkové preiziti (0S)®

Pocet pacientt s udalosti (n, %) 90 (3,5) ‘ 88 (3,4)
Pomér rizik (95 % Cl) 1,044 (0,778-1, 401)

ABE, abemaciklib; ET, endokrinni terapie; IDFS, invasive-disease free survival; DRFS, distant relapse-free
survival; Cl, konfidencni interval; OS, celkové preZiti

Vysledky dle pfedchozi (Gvodni) hormondlni [é¢by8:

Lécba TX Lécba IA
ABE + ET Samotné ET | ABE + ET Samotné ET
(n=783) (n = 805) (n=1753) |n=1725)
IDFS
Pocet pacientl s udalosti (n) | 59 110 158 206
Pomér rizik (95 % Cl) 0,537 (0,392, 0,737) 0,760 (0,618, 0,935)
IDFS ve 24 mésicich (%) 94,1 89,2 91,9 89,9
DRFS
Pocet pacientU s udalosti (n) | 50 93 129 171
Pomér rizik (95 % Cl) 0,539 (0,383, 0,761) 0,748 (0,595, 0,94)
IDFS ve 24 mésicich (%) 95,0 91,0 93,6 91,4

TX, tamoxifen; IA, inhibitor aromatdzy, ABE, abemaciklib; ET, endokrinni terapie; IDFS, invasive-disease
free survival; DRFS, distant relapse-free survival; Cl, konfidencni interval; HT, hormondlni terapie

S pfihlédnutim k vysledkiim v tabulce vyse se jevi, Ze efekt abemaciklibu neni ovlivnén typem predchozi
ET, tj. pfinos kombinovaného rezimu byl pozorovan bez ohledu na pouzitou ET (tamoxifen vs. inhibitory
aromatdzy). Nicméné typ podané ET neni stratifikacnim faktorem, nebyla tedy v rdmci uvedenych
podskupin zachovdna randomizace a vysledky je vhodné interpretovat s prihlédnutim k této skuteénosti.
Dle analyzy podskupin (DCO 04/2021) byl pfinos terapie v podskupindch, s ohledem, na néz byla

stratifikovana randomizace (pfedchozi chemoterapie v neo-/adjuvanci, stavu menopauzy, geografického

regionu), konzistentni®.
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Abemaciclib + ET ET alone Abemaciclib + ET - ET alone

- nieracti
No. Events No. Events IDFS HR (o8 €O I P valuem
Overall 2808 232 2829 333 —o— 0.70 (0.59-0.82)
Number of pos. lymph nodes 0.597
1-3 1118 75 1142 105 ] 0.72 (0.54-0.97)
4-9 1107 75 1126 126 —— 0.61 (0.46-0.81)
10 or more 575 80 554 102 —+— 0.74 (0.55-0.99)
Histologic grade 0.787
Grade 1 209 1 216 12 | + | 0.94 (0.42-2.13)
Grade 2 1377 101 1395 146 —+— 0.70 (0.54-0.90)
Grade 3 1086 112 1064 151 —e— 0.72 (0.57-0.92)
Primary tumor size 0.024
)

<2cm 781 40 767 86 0.45 (0.31-0.66
2-5cm 1371 125 1419 155 -I 0.84 (0.66-1.06)

=5 o ) £ 610 a7 % 0 70 (0 51-0 97)

Prior chemotherapy 0.339
Neoadjuvant 1039 119 1048 184 ——] 0.63 (0.50-0.80)

Adjuvant 1642 101 1647 135 —— 0.75 (0.58-0.97)

Menopausal status 0.082
Premenopausal 1221 85 1232 142 —+— 0.58 (0.44-0.76)
Postmenopausal 1587 147 1597 191 —e—] 0.79 (0.64-0.98)

T 0.938
North America/Europe 1470 111 1479 156 —+— 0.72 (0.56-0.92)
Asia 574 44 582 60 —e— 0.66 (0.45-0.99)
Other 764 80 768 17 —e—] 0.69 (0.52-0.92)

Age 0.391
<65 years 2371 192 2416 285 —— 0.68 (0.56-0.81)
265 years 437 40 413 48 —e— 0.83 (0.54-1.26)

Progesterone receptor 0.846
Negative 298 42 295 58 —e— 0.71 (0.48-1.06)

Positive 2428 185 2456 270 —— 69 (0.57-0.83

Tumor stage 4 : 0.422
Stage IlA 324 15 353 2 |—e— 0.57 (0.30-1.07)

Stage IIB 392 3 387 az —e— 0.99 (0.60-1.62)
Stage A 1029 73 1026 104 —e— 0.70 (0.52-0.95)
Stage llIC 950 100 963 156 —— 0.63 (0.49-0.82)

Baseline ECOG PS 0.207
0 2405 193 2360 280 ] 0.67 (0.56-0.80)

1 401 39 455 52 —e— 0.90 (0.59-1.36)

Race 0.299
White 1947 166 1978 2a7 0.71 (0.58-0.86)

Asian 675 47 669 75 0.60 (0.42-0.86)
All others 148 17 140 16 | & | 1.12 (0.57-2.22)

Figure 1. Invasive disease-free survival (IDFS) in the intent-to-treat (ITT) population at additional follow-up 1 (AFU1).
Cl, confidence interval; ECOG PS, Eastern Cooperative Oncology Group performance status; ET, endocrine therapy; HR, hazard ratio.

Po ukonceni |écby ve studii pokracovalo v dalsi post-studijni |é¢bé v ¢ase analyzy (k 1. 4. 2021) 80,7 %
pacientl v rameni s abemaciklibem + ET a 80,7 % pacient(l v rameni samotné ET. Mezi studijnimi rameny
nebyly vyznamné rozdily v indikované navazujici 1é¢bé. Nejcastéjsi navazujici lé¢bou byla ET, a dale
chemoterapii dostalo po ukonceni léCby ve studii 3,3 % v rameni s abemaciklibem + ET a 4,0 % pacientu
v rameni se samotnou ET.8

Bezpeclnost:
V registracni studii monarchE ukoncilo terapii abemaciklibem z jakéhokoliv dlvodu celkem 30,4 %

pacientl ve 24. mésici. NejcastéjSimi nezadoucimi ucinky stupné > 3 (s vyskytem> 2,0 %) v rameni
abamaciklib + ET zahrnovaly neutropenii, leukopenii, prijem, lymfopenii a Unavu.

Po vydani 1. HZ byla Ustavu pfedloZena aktualizace dat v parametrech IDFS a DRFS (v rezimu OT) s del$im
medidnem ndsledného sledovani (FU 2 roky). Z predlozenych vystupl vyplyva, Ze Kaplan-mayerovy kfivky
se pro oba parametry ddle proporcionalné oddaluji a je patrné snizeni absolutniho rizika (HR) v porovnani
s prfedchozi analyzou. Vysledky v parametru OS jsou i naddle nezralé. Bezpecnostni profil je konzistentni
s predchozimi udaiji.

Zaveér Ustavu ke studii monarchE:

Registracni studie monarchE prokdazala statisticky i klinicky vyznamny pfinos adjuvantni terapie
abemaciklibem v kombinaci se standardni ET v poZadované indikaci ve smyslu prodlouzeni doby do
invazivniho onemocnéni (IDFS), a dale v prodlouZeni preziti bez vzdaleného relapsu (DRFS), oproti
samostatné poddvané ET.

Vliv adjuvantni terapie abemaciklibem spole¢né s ET na celkové preZiti je dosud s ohledem na nezralost

dat ve sledovaném sekundarnim parametru OS provazen nejistotou. Ustav v tomto souhlasi s Zadatelem,
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Ze tato situace je ocekdvatelnd vzhledem k dostupné délce sledovani pacientd ve studii a obecnému

prezivani pacientt v rémci adjuvantné podavané terapii.

Bezpecnostni profil kombinace abemaciklibu s ET v se jevi podobny bezpeénostnimu profilu zjisténému u
kombinace abemaciklib + ET vlécbé pokrocilého onemocnéni, vcetné vyskytu a cetnosti vyskytu
nezadoucich pfihod jako prdjem, neutropenie, Zilni tromboembolie. Ve studii monarchE tedy nebyla
identifikovana nova bezpelnostni rizika posuzované intervence.®

Udaje z klinické praxe
Nebyly ptedloZeny. V tuto chvili nejsou dostupna data to ucinnosti pro cilovou populaci pacienta.

Limitace klinické evidence

Bez zdsadnich limitaci.

Ustav pouze doplfiuje, e nezralost dat o celkovém preZiti (OS) predstavuje dosud nejistotu ohledné
konecného efektu adjuvantniho abemaciklibu pridaného k ET na preZivani pacientek s vysoce rizikovym
¢asnym karcinomem prsu. Ustav dale dodava, e jak vyplyva z dostupnych podkladd o celkovém prezivani
pacientd ze studie monarchE (Harbeck et al., 2022)4, pfidani abemaciklibu ke standardni ET u vysoce
rizikové populace definované v kohorté 1 nema vyznamnéjsi negativni vliv na celkové preziti.

Posouzeni inovativnosti

S ohledem na skutecnost, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepozaduje posouzeni predmétného pripravku
jakoZto vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim docasné Ghrady
podle ustanoveni § 39d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zaveér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referen¢ni indikace
Referencni indikaci je terapie pokrocilého HER2 negativniho karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich
receptoru.

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

V navaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, u¢innosti, bezpecnosti a klinického
vyuZiti posuzovaného lé¢ivého pripravku Ustav konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi odpovida
skupiné |Iécivych pripravkl zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravku
s obsahem inhibitor( cyklin-dependentni kindzy (tj s obsahem |écivych latek palbociklib, ribociklib a
abemaciklib), a proto posuzovany |éCivy pfipravek do této skupiny zaradil.

Identifikace srovnatelné Gcinné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi
Nenalezena.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele
0,3¢g
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Posouzeni Ustavu
ODTD lécivé latky abemaciklib byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. na zakladé definované denni davky (DDD) dle WHO. ODTD byla stanovena v referencni indikaci

uvedené v kapitole ,,Stanoveni referencni indikace”.

L Frekvence DDD dle | Doporucené  davkovani
Léciva latka | ATC ODTD i .
davkovani WHOQ 111213 | dle SmPC?
PFi poutZiti v kombinaci s
endokrinni  terapii je
. doporucena davka
. 300,0000 | 2x denng, -
abemaciklib | LO1EF03 . 03¢g abemaciklibu 150 mg
mg kontinudlné . .
dvakrat denné.
Pfipravek Verzenios se ma
poddavat nepretrzité.
600 mg (3 potahované
tablety o sile 200 mg)
cyklické ribociklibu jednou denné
T 450,0000 ) -
ribociklib LO1EFO2 0 (ve 28-dennich|0,45¢g po dobu 21 dnu
& cyklech) nasledovéno 7denni
prestavkou, cyklus ma
tedy celkem 28 dnli
125 mg palbociklibu
L jednou denné po dobu 21
cyklické o
. 93,7500 , dna
palbociklib | LO1EFO1 (ve 28-dennich |94 mg i i i
mg nasledovano 7denni
cyklech) ., -
prestavkou v [é¢bé, cyklus
ma tedy celkem 28 dni

Davkovani abemaciklibu, ribociklibu a palbociklibu dle aktudlnich doporudeni*®> odpovidd jejich
doporuéenému davkovani dle SmPC*.

Ustav vzhledem k vy$e uvedenému stanovuje ODTD abemaciklibu ve vysi 300,000 mg, frekvence
davkovani 2x denné (po 150 mg).

Identifikace populace pro stanoveni zvySené uhrady ev. bonifikace
Navrh Zadatele

Nenavrhuje.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvySend Uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
nebyla stanovena, jelikoZ o ni nebylo zadano.

Uprava uhrady oproti zékladni Uhradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb., nebyla provedena, jelikoz o
Upravu Uhrady nebylo Zzadano.
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Zarazeni do skupiny pFilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka abemaciklib neni vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu pouZiti zafazena do zadné
skupiny pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

STANOVENiI MAXIMALNi CENY
Neni predmétem Zadosti.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zdkladni dhrada

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vychazi z referencniho pfipravku VERZENIOS 150MG TBL FLM 28 a je ve vysi 1 367,2554 K¢ za
ODTD.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Do cenového srovnani vramci posuzované skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych [écivych
pfipravkd (dale jen ,posuzovand skupina®) byly zarazeny lécivé pripravky (dale jen ,pfipravky”) dostupné
v Ceské republice ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Rozhodnym obdobim je 1. ¢tvrtleti 2022 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovany u pripravkd dostupnych se silou v ramci intervalu.

Od cen pripravkl zjiSténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni ptirdzky dle
Metodiky prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndarodni méné byly
prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 1. Ctvrtleti 2022.

evvs

za ODTD (zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referencni pripravek.

Léciva latka | ODTD | Referenc¢ni pfipravek Cena vyrobce Pocet Zemé
ODTD/baleni
abemaciklib | 300 VERZENIOS 19 141,57532000 | 14,00000000 Némecko
mg 150MG TBL FLM 28 K¢

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — abemaciklib (ODTD 300 mg)
Frekvence ddvkovani: 2x denné
Interval: od 75 mg do 300 mg

300 mg (ODTD) 1367,2554 K¢ (1 9141,57532000/14,00000000)
150 mg (vychozi pro ODTD) 683,6277 K¢ (1 367,2554 KE/2)

100 mg 455,7518 K& (683,6277 K&/150*100)

75 mg (hranicni fiktivni sila) 341,8139 K¢ (683,6277 KE/150*75)

50 mg 265,6753 K¢ (341,8139 KE*(50/75)0621488)
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Zakladni Uhrada za jednotku Iékové formy — ribociklib (ODTD 450 mg)

Frekvence davkovani: 3 tbl o sile 200 mg 1x denné po dobu 21 dni

Interval: od 100 mg do 400 mg

450 mg (ODTD) 1367,2554 K¢

200 mg (vychozi pro ODTD) 607,6691 K¢ (1 367,2554 KE/450%200)

Zakladni Uhrada za jednotku |Iékové formy — palbociklib (ODTD 93,7500 mg)
Frekvence davkovani: 125 mg 1x denné po dobu 21 dni
Interval: od 62,5 mg do 250 mg

93,75 mg (ODTD) 1367,2554 K&

125 mg (vychozi pro ODTD) 1 823,0072 K& (1 367,2554 K&/93,75*125)
100 mg 1 458,4058 K& (1 823,0072 K&/125*100)
75 mg 1.093,8043 K& (1 823,0072 K&/125*75)

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

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu dle ustanoveni & 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena koeficientem podle ustanoveni § 19 vyhlagky €. 376/2011 Sb. pro sily mimo
interval.

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ustav neobdriel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvy$enim Ghrady ve vefejném zéjmu.

vvvvvvvv

zjisténych v Rumunsku a Madarsku.

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

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnutd nejvyssi cena, kterd by byla niz$i nez zakladni Uhrada vypoctend podle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé lé¢ivého pripravku naleZejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla
nizsi nez zdkladni thrada vypoctend podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni dhrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Zadna z lé¢ivych latek v posuzované skupiné neni zafazena do 7adné skupiny ptilohy €. 2 zékona o
verejném zdravotnim pojisténi.
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Uhrada za baleni posuzovanych ptipravki byla stanovena jako souéin Ghrady za jednotku lékové formy a
pocet jednotek |ékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlni thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu
cen a uhrad léciv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele
a stanoviska Ustavu:

Ndvrh
L , o . Stanovisko UHR v SCAU
Kod SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: . . .
. Ustavu: JUHR (K¢) | (KC)

JUHR (K¢)
0238306 | VERZENIOS | 100MG TBL FLM 28 16 864,73 12 761,05 14 947,10
0238308 | VERZENIOS | 150MG TBL FLM 28 23 758,33 19 141,58 22 420,65
0238304 VERZENIOS | 50MG TBL FLM 28 9831,10 7 438,91 8 661,06

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

Jedna dalsi zvysend uhrada
Nestanovena.

HODNOCENi NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Analyza ndkladové efektivity

Zakladni popis a vstupy do analyzy

PFfi hodnoceni nakladové efektivity pfipravku VERZENIOS v kombinaci s endokrinni terapii ve srovnani
s endokrinni terapii samotnou v adjuvantni lé¢bé dospélych pacientd s ¢asnymi stadii HR+, HER2-
karcinomu prsu, s postizenim uzlin a vysokym rizikem rekurence byla pouzita analyza typu cost-utility
(QALY) a cost-effectiveness (LYG). Pouzit byl Markoviv model, celozZivotni (49 let) ¢asovy horizont,
perspektiva platce zdravotni péce a 3 % diskontni sazba.

Udaje o uc¢innosti a bezpeénosti pochazely ze studie monarchE, Johnston et al., 2020°. U¢&innost za
horizontem klinické studie byla extrapolovdna pomoci log-logistické funkce (zavisly model) pro IDFS,
Weibullova rozdéleni pro TTD (komparator) a generalizované gama funkce pro TTD (hodnocena terapie).
Celkové preziti bylo modelovéno dle prefiti bé7né populace. Udaje o kvalité Zivota pacient(i pochdazely ze
studii monarchE, monarch3 a dalSich. Ve studii monarchE byla pouZita metoda EQ-5D.

Prehled prinost zohlednénych v predloZzené a hodnocené farmakoekonomické analyze

5 | Mérené klinické parametry ze studii viz ¢ast 3.4.
Pfinosy dle ustanoveni §

) . .. ... |Kvalita Zivota dle klinické evidence
15 odst. 8 =zakona o|Délka Zivota dle klinické| _, . L
. ., , . ., . v casti 3.4 a casti F-4.2
verejném zdravotnim | evidence v ¢asti 3.4 , L
o B Strukturovaného podani
pojisténi a pfinosy

, , | VySe uvedené kategorie klinickych pfinosu, véetné prinost ovliviiujicich
v hodnocené analyze

délku a kvalitu Zivota, jsou zohlednény v parametru QALY v hodnocené
nakladové efektivity ) yvp Q

analyze typu cost-utility
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Zahrnuty byly pouze pfimé naklady na farmakoterapii a jeji administraci, podptrnou |é¢bu, diagnostiku,
terminalni péci, management nezadoucich uUcinku, hospitalizace a terapii naslednych linii. Zdrojem pro
urceni naklad(i byla predevsim studie MONARCH 2, naklady na hodnoceny pfipravek predstavovaly 19 730
K&/28 thl (vaZeny pramér dle zastoupeni jednotlivych balenf; kalkulace Ustavu ke dni 12. 5. 2022).

V Zadatelem predstaveném zakladnim scénafi (predlozeném dne 1. 8. 2022 vreakci na vyzvu
k souéinnosti) hodnota ICER ¢inila 564 053 KE/QALY ve srovnani se samotnou endokrinni terapii (ET).
K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predloZené analyzy

Udaje o ucinnosti

Studie monarchE neprokdzala statisticky vyznamny pfinos hodnocené terapie pro celkové preziti. Naproti
tomu Zadatelem preferovany zdkladni scéndr uvazuje prinos hodnocené terapie ve vysi 2,65 LYG. | pfi
Ustavem preferovaném konzervativné&j$im nastaveni extrapolaci model pfedpoklada p¥inos hodnocené
terapie ve vysi 1,5 LYG. Vyse pfinosu terapie je proto velmi nejista a prinos presahujici Ustavem nize
uvadénou hodnotu 0,53 je i pfi zohlednéni aktudlnich dat ze studie monarchE predloZenych Zadatelem
dne 29. 11. 2022 (¢. j. sukl264265/2022) nepravdépodobny.

Extrapolace

Ustav se pfiklani k mirné konzervativn&j$imu zpGsobu extrapolace IDFS pomoci Weibullova rozdéleni
(sdruzeny model), které vizudlné vykazuje velmi dobrou pfilnavost i hodnoty informacnich kritérii a
s ohledem na ukonéeni terapie po 2 letech se konzervativnéjsi nastaveni jevi jako vhodnéjsi. Ustav rovnéz
preferuje konzervativnéjsi nastaveni kratSi doby pretrvavani efektu terapie, konkrétné nastaveni, kde
efekt |écby zac¢ina vyhasinat ve 3 letech a zcela vymizi 8 let po zahajeni terapie.

Ndklady

Ustav upravil naklady dle aktualnich cenovych referenci (tj. uvazuje naklady na hodnocenou terapii ve vy3i
19 789,55 K¢ (vazeny primér dle zastoupeni jednotlivych baleni; aktualni kalkulace Ustavu).

Ustav konstatuje, 7e je mu z Gfedni &innosti zndmo, Ze naklady na néaslednou terapii lé¢ivymi pfipravky
IBRANCE, KISQALI a VERZENIOS jsou ovlivnény dohodami o limitaci nakladu, viz spravni fizeni vedena pod
sp. zn. SUKLS212963/2020, SUKLS116543/2020 a SUKLS286654/2020. Naklady vstupujici do modelu na
naslednou terapii nejsou z toho dlivodu relevantni.

Vysledky analyzy

Ustav s ohledem na nedostatky popsané vy$e provedl zménu nastaveni v predlozeném modelu analyzy
nakladové efektivity. Za relevantni povazuje Ustav vysledek analyzy nakladové efektivity s nasledujicim
nastavenim: extrapolace IDFS pomoci Weibullova rozdéleni, efekt 1é¢by zadina vyhasinat ve 3 letech a
zcela vymizi 8 let po zahdjeni terapie a ndklady na baleni LP VERZENIOS ve vysi 19 789,55 K¢.

Tabulka: Relevantni vysledek analyzy nakladové efektivity dle Ustavu

ICER
N&klady QALY  |A Nakladd A QALY | (K&/QALY)
Hodnocena intervence |1 405 774 K¢ 9,644 - - -
Endokrinni terapie 851903 K¢ 9,116 553 871 K¢ 0,53 1049 337
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Ustav rovné? posoudil scénaf, ve kterém zohlednil vefejné néaklady na Ié¢bu LP VERZENIOS v adjuvantni
[éCbé a soucasné realné naklady na naslednou terapii |éCivymi pFipravky IBRANCE, KISQALI a VERZENIOS,
které jsou Ustavu znamé zGfedni C&innosti ze spravnich Ffizeni sp. zn. SUKLS212963/2020,
SUKLS116543/2020 a SUKLS286654/2020. Tento scénar ukazuje, Ze vysledny ICER leZi nad hodnotou 1,2
mil. K¢/QALY.

Na zakladé vyse uvedeného nelze LP VERZENIOS v pfedmétné indikaci a u zvolené cilové populace
povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Navrh finan¢niho ujednani ze strany drzitele

Zadatel predlozil scénaf s navrzenym finanénim ujednanim. Vysledek tohoto scénéie leii pod hodnotou
1,2 milion( K&/QALY, a to i v pfipadé zohlednéni redlnych nakladi na naslednou terapii, které jsou Ustavu
zndmy z Uredni Cinnosti. Scéndr je (pfi zohlednéni realnych naklad(i na naslednou terapii) relevantni pro
zhodnoceni nakladové efektivity, nebot ve spravnim fizeni byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi
Zadatelem a zdravotnimi pojistovnami reflektujici ndklady na hodnocenou intervenci dle navrhu Zadatele
(dale jen ,predmétné smlouvy”).

Nejistota a analyzy senzitivity
Ze zasadnich parametrd, predpoklad(i a metod pouZzitych v analyze vyznamné ovliviuji vysledek ¢asovy
horizont a prechodové pravdépodobnosti do stavu nemetastatické rekurence.

Zasadni nedostatky predloZené analyzy
Nebyly shledany.

Zaveér analyzy

Ustavem preferovany zakladni scénaf na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého
pfipravku VERZENIOS v kombinaci s endokrinni terapii ve srovnani s endokrinni terapii samotnou v
adjuvantni |écbé dospélych pacientli s ¢asnymi stadii HR+, HER2- karcinomu prsu, s postizenim uzlin a
vysokym rizikem rekurence ukazuje ICER ve vysi 1 049 337 K¢/QALY.

Uvedeny scéndr neni relevantni pro zhodnoceni ndkladové efektivity, jelikoz ndklady na naslednou lé¢bu
jsou ovlivnény existenci cenového ujednani.

Ustav posoudil scénar, ve kterém zohlednil vefejné naklady na hodnocenou intervenci a zaroven naklady
na naslednou lé¢bu ve vysi Ustavu zndmé z Gfedni ¢innosti ze spravnich fizeni sp. zn. SUKLS212963/2020,
SUKLS116543/2020 a SUKLS286654/2020. Tento scénar ukazuje, Ze vysledny ICER prekracuje hodnotu 1,2
mil. KE/QALY.

Ustav rovné? posoudil scénaf s navrienym finanénim ujednanim a zérover se zohlednénim redlnych
nakladl na LP IBRANCE, KISQALI a VERZENIOS v nasledné |écbé (dle sp. zn. SUKLS212963/2020, sp. zn.
SUKLS116543/2020 a sp. zn. SUKLS286654/2020). Scénaf ukazuje vysledek ICER pod hodnotou
1,2 milionu K&/QALY. Tento scénar (pfi zohlednéni redlnych naklad(i na naslednou terapii) je relevantni
pro hodnoceni nakladové efektivity, nebot ve spravnim fizeni byly predloZzeny vsechny predmétné
smlouvy. Lééivy pfipravek tak lze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér naklada a
pfinosu je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.
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K srovnani pomérd nakladil a pfinosd Ustav uvadi, Ze v souladu s pozadavkem § 15 odst. 8 véty druhé
zakona o verejném zdravotnim pojisténi byla analyzovana spravni fizeni s terapeutickymi postupy, které
pfi vysSich ndkladech prinasely vyssi terapeuticky ucinek. Z analyzy 88 probéhlych spravnich ftizeni
vyplynulo, Ze u 99 % hrazenych terapeutickych postupt se pomér nakladl a pfinost pohybuje mezi 0 aZ
1,2 milionu K&/QALY. Ustav nalezl mezi témito hrazenymi postupy takovy terapeuticky postup, jeho?
pomér nakladd a prinost lze povaZovat za srovnatelny s pomérem ndkladd a pfinosd hodnocené
intervence. Pfehled analyzovanych terapeutickych postupl a jejich pomér( nakladd a prinost pro ucely
tohoto srovndni je sou¢asti metodiky Ustavu SP-CAU-028.

Analyza dopadu na rozpocet

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Analyza odhadovala dopad na rozpocet |éCivého pripravku VERZENIOS v kombinaci s endokrinni terapii ve
srovnani s endokrinni terapii samotnou v adjuvantni lé¢bé dospélych pacientd s casnymi stadii HR+, HER2-
karcinomu prsu, s postizenim uzlin a vysokym rizikem rekurence. Velikost cilové populace byla na zdkladé
epidemiologickych udajl z evropskych registrli a registru SVOD odhadnuta na 312 pacientl rocné a
penetrace na trh predstavovala 40 az 92 %, cemuz odpovida 125 az 288 pacientl zahajujicich |écbu
v letech 1 az 5. Zahrnuty byly pouze pfimé naklady na farmakoterapii LP VERZENIOS (véetné naslednych
linii). VySe nakladli odpovidala analyze ndkladové efektivity. Naklady na hodnoceny pripravek
predstavovaly 19 730 K&/28 tbl (kalkulace Ustavu ke dni 12. 5. 2022 — vaZzeny pramér dle zastoupeni
jednotlivych baleni).

V Zadatelem predstavené analyze Cinil dopad na rozpocet 25,1 az 175,7 mil. K¢ v prvnich péti letech.

Posouzeni predloZzené analyzy

Ndklady

Zadatel predpokladal vy3i Ghrady za 28 tbl (vaZeny prdimér dle zastoupeni jednotlivych baleni) ve vysi
19 730 K&. Dle aktualnich kalkulaci Ustavu tento vazeny pramér &ini 19 789,55 K.

Ustav konstatuje, 7e je mu z Gfedni &innosti zndmo, Ze naklady na naslednou terapii lé¢ivymi piipravky
IBRANCE, KISQALI a VERZENIOS jsou ovlivnény dohodami o limitaci nakladu, viz spravni fizeni vedena pod
sp. zn. SUKLS212963/2020, SUKLS116543/2020 a SUKLS286654/2020. Tyto naklady vstupovaly rovnéz do
analyzy dopadu na rozpocet. Z toho divodu nelze naklady povaZovat za relevantni.

Vysledky a nejistota analyzy

Vysledek analyzy predlozeny 7adatelem nepovazuje Ustav za relevantni z dlvodu, 7e naklady na
naslednou lécbu jsou ovlivnény cenovym ujednanim.

Ustav nize uvadi vysledek scénare predlozeného dne 1. 8. 2022 v reakci na vyzvu k soudinnosti. Redlny
vysledek vsak s ohledem na existenci cenovych ujednani u CDKi v nasledné 1é¢bé v rameni komparatoru
bude vyssi.

Tabulka: Vysledek analyzy dopadu na rozpocet dle Zadatele (scénare predlozeného dne 1. 8. 2022 v reakci
na vyzvu k soucinnosti).

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5

Svét bez|Pocet pacientu
intervence |zahajujicich |écbu ET |125 251 264 276 288
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Naklady ET (mil. K¢) |0,6 5,2 14,7 28,6 46,4
Naklady celkem (mil.
K¢) 0,6 5,2 14,7 28,6 46,4
Pocet pacientu
zahajujicich l1é¢bu HI | 125 251 264 276 288
. Naklady HI (mil. K¢) 25,7 114,6 189,6 212,2 222,2
isr:/teetrvencis Naklady celkem (mil.
K¢) 25,7 114,6 189,6 212,2 222,2
Dopad na rozpocet
(mil. K¢) 25,1 109,4 174,9 183,7 175,7

ET —endokrinni terapie, HI - hodnocend intervence

Navrh finan¢niho ujednani ze strany drzitele

Zadatel predloZil scénar s navrzenym finanénim ujednanim. Vysledek tohoto scénére je priznivéjsi. Scénar
je (pti zohlednéni readlnych nakladd na naslednou terapii) relevantni pro zhodnoceni dopadu na rozpocet,
nebot ve spravnim fizeni byly predloZeny predmétné smlouvy.

Posouzeni vySe dopadu na rozpocet

Ustav konstatuje, Ze vy$e uvedeny vysledek dopadu na rozpocet je zatizen nejistotou ohledné nakladd na
naslednou terapii, které jsou ovlivnény dohodami o limitaci nakladu.

Ustav vsouladu srozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi MZDR 55936/2015-2/FAR, sp. zn. FAR:
L85/2015 nemohl porovnat, zda kalkulovany dopad na rozpocet je ve srovnani se skutkové obdobnymi
pfipady pfiméFeny ¢ vyssi. Pro Gplnost viak Ustav v tabulce nize uvadi ptehled spravnich Fizeni vedenych
v indikaci karcinomu prsu.

Tabulka: Srovnani se skutkové obdobnymi pripady — spravni fizeni pro shodna ¢i obdobna onemocnéni

spisova znacka |éCivy pripravek |indikace dopad na rozpocet
SUKLS26195/2012 |TYVERB karcinom prsu neutralni
) 116-209 mil. K¢ (celkem

SUKLS81971/2013 |AFINITOR karcinom prsu .

861 mil.)
SUKLS142893/2016 | HALAVEN karcinom prsu 30 mil. K¢ ro¢né
SUKLS127371/2017 | PERJETA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS255192/2017 | KADCYLA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS141283/2018 | FASLODEX karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS142893/2018 | PERJETA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS308886/2019 | NERLYNX karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS71859/2020 |KADCYLA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS116543/2020 | KISQALI karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS212963/2020 | IBRANCE karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS286654/2020 | VERZENIOS karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS122791/2021 | PHESGO karcinom prsu dohoda s platci
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Konkrétni vyse, co za pfiméreny nebo nepfiméreny dopad na rozpocet ve skutkoveé obdobnych pfipadech
Ize povaZzovat, je dle vyse uvedeného rozhodnuti vymezena rozhodovaci praxi spravnich organ( a soudt.
Srovndni se skutkové obdobnymi pfipady vsak dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi MZDR
50688/2019-2/CAU, zn.: L71/2019 neni bez dalsiho dostatecné pro posouzeni vyse dopadu na rozpocet.
Ustav proto nize uvadi nasledujici.

V pfipadé, Ze stanoveni uhrady léCivému pripravku neni s ohledem na redlny dopad na rozpocet
v souladu s vefejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve
smyslu ohroZeni fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav pozaduje takové vyjadieni
zdravotnich pojistoven ve Ihité pro vyjadieni se k podkladtim. Dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
maji byt vyjadreni zdravotnich pojistoven k vysi dopadu na rozpocet prezkoumatelnd a podloZena
relevantnimi dvahami.

Pokud Ustav odGvodnéné vyjadFeni zdravotnich pojistoven obdrzi, navrhne lé¢ivému pfipravku thradu
nestanovit.

Ustav dne 14. 9. 2022 takovéto vyjadreni od tGéastnika VZP obdrzel. Nicméné dne 1. 2. 2023 byla Ustavu
predloZzena smlouva, resp. odkaz na Registr smluv, kde byla tato smlouva uzaviena mezi zadatelem a
Gcastnikem VZP zvefejnéna. Ustav déle uvadi, Ze smlouva o limitaci nakladd byla uzaviena i se Svazem
zdravotnich pojistoven. Vzhledem k tomu Ustav povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Zaveér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet lécivého ptipravku VERZENIOS v kombinaci s endokrinni terapii ve srovnani
s endokrinni terapii samotnou v adjuvantni lé¢bé dospélych pacientd s ¢asnymi stadii HR+, HER2-
karcinomu prsu, s postizenim uzlin a vysokym rizikem rekurence odhaduje 125 az 288 pacientl rocné
zahajujicich 1é¢bu hodnocenou terapii a ukazuje pfti oficidlnich uhraddach vysledek priblizné ve vysi 25,1 az
175,7 milion0 K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek vSak nelze povaZovat za relevantni. Realny vysledek
by byl s ohledem na existenci cenovych ujedndani u CDKi v nasledné 1é¢bé v rameni komparatoru vyssi. Pfi
zohlednéni zadatelem navrzeného finan¢niho ujednani vychazi naopak vysledek pfiznivéjsi.

Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vysSe uvedené povazovat za akceptovatelny.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky thrady
Zadatel poZaduje rozsifeni stavajicich podminek Ghrady o nasledujici bod (viz podtrieno):

S

P: Abemaciklib je hrazen v indikaci lokdlné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho
karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory a negativniho na receptor HER2, ve vykonnostnim
stavu dle ECOG 0-1:

1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicialni) hormonalni terapie u postmenopauzalnich
zen, které dosud nebyly |é¢eny hormonadlni ani jinou systémovou |é¢bou pro pokrocilé onemocnéni. U
pacientek po predchozi hormonadlni adjuvantni [écbé muselo dojit k relapsu onemocnéni nejdfive 12
mésicl po ukonceni adjuvantni hormonalni léCby.

2) v kombinaci s fulvestrantem A) u Zen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésicli od ukonceni
predchozi adjuvantni nebo neoadjuvantni hormonalni IéCby k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly
pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni IéCeny, B) u Zen, které dostavaly predchozi hormonalni
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lé¢bu pro pokrocilé onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy stav vhodné k podani intenzivnéjsi/ucinnéjsi
kombinacni 1é¢by (poddni monoterapie inhibitorem aromatazy by u nich znamenalo nedostatecnou
[écbu). U pre- nebo perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni |[é¢bu kombinovat s agonistou hormonu
uvolfujiciho luteiniza¢ni hormon (LHRH - luteinizing hormone releasing hormone). Pro oba body plati:
|é¢ba je hrazena do progrese onemocnéni.

3) v kombinaci s endokrinni terapii v adjuvantni |é¢bé dospélych pacientl s ¢asnymi stadii HR+, HER2-

karcinomu prsu, s postizenim uzlin a vysokym rizikem rekurence definovanym bud' jako pfitomnost > 4

pozitivnich axilarnich lymfatickych uzlin (pALN), nebo 1-3 pALN a alespor jedno z nasledujicich kritérii: a)

velikost nadoru = 5 cm nebo b) histologicky stupen (grade) 3.

Terapie abemaciklibem v rdmci adjuvantni l1écby je hrazena v maximalni délce 24 mésicl. U Zen pred

menopauzou nebo peri-menopauzalnich Zen se ma endokrinni terapie kombinovat s agonistou hormonu

uvolnujiciho luteinizaéni hormon (LHRH).

Ustavem stanovené podminky uhrady

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a), b) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34
odst. 1 pism. a) a odst. 2 a ustanoveni & 39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovil LP VERZENIOS tyto
podminky Uhrady (nové stanovena indikace je uvedena tucné):

S

P: Abemaciklib je hrazen:

A) v indikaci lokalné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho karcinomu prsu pozitivniho
na hormonalni receptory a negativniho na receptor HER2, ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1:

1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicialni) hormonalni terapie u postmenopauzalnich
zen, které dosud nebyly |é¢eny hormonalni ani jinou systémovou Ié¢bou pro pokrocilé onemocnéni. U
pacientek po predchozi hormonalni adjuvantni |écbé muselo dojit k relapsu onemocnéni nejdfive 12
mésicl po ukonceni adjuvantni hormondlni léCby.

2) v kombinaci s fulvestrantem a) u Zen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésicl od ukonceni
predchozi adjuvantni nebo neoadjuvantni hormonalni Ié¢by k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly
pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni léceny, b) u Zen, které dostavaly predchozi hormondlni
|écbu pro pokrocilé onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy stav vhodné k podani intenzivnéjsi/acinnéjsi
kombinacni lé¢by (podani monoterapie inhibitorem aromatdzy by u nich znamenalo nedostatecnou
IéCbu). U pre- nebo perimenopauzdlnich Zen je tfeba endokrinni [é€bu kombinovat s agonistou hormonu
uvoliujiciho luteinizac¢ni hormon (LHRH - luteinizing hormone releasing hormone).

Pro oba body plati: IéCba je hrazena do progrese onemocnéni.

B) v indikaci adjuvantni |é¢by ¢asného stadia karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory (HR+)

a negativniho na receptor HER2 (HER2-) s postiZzenim uzlin a vysokym rizikem rekurence definovanym
bud’ jako pfitomnost nejméné 4 pozitivnich axilarnich lymfatickych uzlin (pALN), nebo 1-3 pALN a
alespon jedno z nasledujicich kritérii: a) velikost nadoru nejméné 5 cm nebo b) histologicky stupen

(grade) 3, a to v kombinaci s endokrinni terapii u dospélych pacientt ve vykonnostnim stavu dle ECOG

0-1. Terapie abemaciklibem v rdmci adjuvantni Ié¢by je hrazena v maximalni délce 24 mésicu. U pre-

nebo perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni Iécbu kombinovat s LHRH agonistou.
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Odiivodnéni podminek uhrady
Preskripéni omezeni (vykazovaci limit):

S ohledem na narocnost terapie a sledovani stavu pacienta i hospodarnost uziti Ié¢ivého pfipravku na co
nejvys$i odborné Urovni je vhodné soustfedéni preskripce do specializovanych center, a proto Ustav (v
souladu s ndvrhem Zadatele) stanovil vykazovaci limit ,$“. Symbol ,S“ stanovuje, Ze predmétny lécivy
pripravek mlZe byt pfedepisovan pouze v centrech se zvlastni smlouvou se zdravotnimi pojistovnami na
[écbu timto typem lécivych pfipravkil, nebot tyto léCivé pripravky je s ohledem na verejny zdjem ucelné
soustredit do specializovanych pracovist podle ustanoveni § 15 odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Ustav nestanovuje predmétnému légivému pfipravku preskripéni omezeni, protoze podminka
Uhrady ,,S“ pti omezeni |éCby na specializovand pracovisté jiz zarucuje pozadovanou kvalitu preskripce, a
navic je velmi malo pravdépodobné, Ze by v téchto centrech predepisoval uvedeny pfipravek jiny Iékat
nez specialista v terapii karcinomu prsu.

Indika¢ni omezeni:

Ustav rozsitil podminky uhrady o pozadovanou indikaci lé¢by dospélych pacientd s ¢asnym stadiem
karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory (HR+) a negativniho na receptor HER2 (HER2-) s
postizenim uzlin a vysokym rizikem rekurence.

Ustav stran znéni podminek Ghrady v pfedmétné indikaci (viz vy$e bod B) indikaéniho omezeni, vyznaéeno
tuéné) uvadi, Ze text indikaéniho omezeni je v souladu se SmMPC LP VERZENIOS *a s aktudlnimi odbornymi
terapeutickymi doporudenimi 3*° a je podloZen vstupnimi kritérii a vysledky registraéni studie monarchE
67, Omezeni Ghrady na pacienty s vysokym rizikem rekurence vychazi ze vstupnich kritérii podkladové

studie, kde je toto riziko definovano klinickymi a patologickymi znaky: = 4 pALN (pozitivni axilarni
lymfatické uzliny), nebo 1-3 pALN a alespon jedno z nasledujicich kritérii: velikost nddoru = 5 cm nebo
histologicky stupen (grade) 3.

Omezeni Uhrady na pacienty s vykonnostnim stavem 0-1 dle ECOG, a rovnéz podminka uzivani adjuvantni
[éCby s pridanim abemaciklibu v maximalni délce 24 mésicl, kterd je ¢asové vymezena, reflektuje design
registraéni studie ®7.

Podminky Uhrady v jiz hrazené indikaci (lokdlné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho
karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory a negativniho na receptor HER2) Ustav ponechal ve
znéni, v jakém byly stanoveny, nebot nenalezl divod k jejich zméné.

K vyroku 1.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni & 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi zaradil 1éCivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0238306 VERZENIOS 100MG TBL FLM 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych |éCivych ptipravkd s obsahem inhibitor( cyklin-
dependentni kindzy (tj. s obsahem lécivych latek palbociklib, ribociklib a abemaciklib).
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Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, Gcinnost, bezpeénost a
klinické vyuzZiti posuzovaného l|écivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojiSténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych [éCivych pfipravk( s obsahem inhibitor( cyklin-dependentni kindzy (tj.
s obsahem |écCivych latek palbociklib, ribociklib a abemaciklib) s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzZitim, a proto uvedeny pfipravek do této skupiny zaradil.

Ustav zménil vy3e uvedenému lé¢ivému pripravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi thradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové cini 12 761,05 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,, Stanoveni vyse uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skuteénosti uvedenych
tamtéz, byla zménéna vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku
byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni.
Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovend vy$e uhrady (12 761,05 K¢&) posuzovaného lécivého pfipravku je nizéi nei navrh
7adatele (16 864,73 K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto pFipravku je proto rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav zménil vy$e uvedenému légivému p¥ipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a, b) a ¢) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanovenimi § 34
odst. 1 pism. a), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky tGhrady ze zdravotniho
pojisténi takto:

S

P: Abemaciklib je hrazen:

A) v indikaci lokalné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho karcinomu prsu pozitivniho
na hormonalni receptory a negativniho na receptor HER2, ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1:

1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicidlni) hormonalni terapie u postmenopauzalnich
zen, které dosud nebyly [é¢eny hormonalni ani jinou systémovou |é¢bou pro pokrocilé onemocnéni. U
pacientek po predchozi hormonadlni adjuvantni |é¢bé muselo dojit k relapsu onemocnéni nejdfive 12
mésicl po ukonceni adjuvantni hormonalni léCby.

2) v kombinaci s fulvestrantem a) u Zen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésicli od ukonceni
predchozi adjuvantni nebo neoadjuvantni hormonalni Ié¢by k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly
pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni léceny, b) u Zen, které dostavaly predchozi hormonalni
|é¢bu pro pokrocilé onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy stav vhodné k podani intenzivnéjsi/acinnéjsi
kombinacni |écby (podani monoterapie inhibitorem aromatazy by u nich znamenalo nedostatec¢nou
[éCbu). U pre- nebo perimenopauzdlnich Zen je tfeba endokrinni lé¢bu kombinovat s agonistou hormonu
uvolnujiciho luteinizaéni hormon (LHRH - luteinizing hormone releasing hormone).

Pro oba body plati: Ié¢ba je hrazena do progrese onemocnéni.

B) v indikaci adjuvantni |é¢by ¢asného stadia karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory (HR+)
a negativniho na receptor HER2 (HER2-) s postiZzenim uzlin a vysokym rizikem rekurence definovanym bud’
jako pfitomnost nejméné 4 pozitivnich axilarnich lymfatickych uzlin (pALN), nebo 1-3 pALN a alespon
jedno z nasledujicich kritérii: a) velikost nadoru nejméné 5 cm nebo b) histologicky stupen (grade) 3, a to
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v kombinaci s endokrinni terapii u dospélych pacientli ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1. Terapie
abemaciklibem v rdmci adjuvantni |éCby je hrazena v maximalni délce 24 mésicG. U pre- nebo
perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni Ié¢bu kombinovat s LHRH agonistou.

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

K vyroku 2.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi zaradil 1éCivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0238308 VERZENIOS 150MG TBL FLM 28

do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkli s obsahem inhibitord cyklin-
dependentni kindzy (tj. s obsahem lécivych latek palbociklib, ribociklib a abemaciklib).

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, u¢innost, bezpecnost a
klinické vyuzZiti posuzovaného l|éCivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné v zasadé
terapeuticky zaménitelnych |éCivych pfripravki s obsahem inhibitor( cyklin-dependentni kindzy (tj.
s obsahem |écCivych latek palbociklib, ribociklib a abemaciklib) s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzZitim, a proto uvedeny pfipravek do této skupiny zaradil.

Ustav zménil vyse uvedenému lé¢ivému pripravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi thradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové ¢ini 19 141,58 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,, Stanoveni vyse uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla zménéna vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku
byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni.
Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovend vy$e Uhrady (19 141,58 K¢&) posuzovaného lécivého pripravku je niz$i nei navrh
7adatele (23 758,33 K¢) a pro vysi Uhrady tohoto pFipravku je proto rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav zménil vy3e uvedenému légivému pFipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a, b) a ¢) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 34
odst. 1 pism. a), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky Uhrady ze zdravotniho
pojisténi takto:
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P: Abemaciklib je hrazen:

A) v indikaci lokalné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho karcinomu prsu pozitivniho
na hormondlni receptory a negativniho na receptor HER2, ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1:

1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicialni) hormondlni terapie u postmenopauzdlnich
Zen, které dosud nebyly 1é¢eny hormonalni ani jinou systémovou |é¢bou pro pokrocilé onemocnéni. U
pacientek po predchozi hormonadlni adjuvantni 1é¢bé muselo dojit k relapsu onemocnéni nejdfive 12
mésicl po ukonceni adjuvantni hormonalni léCby.

2) v kombinaci s fulvestrantem a) u Zen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésicl od ukonceni
pfedchozi adjuvantni nebo neoadjuvantni hormonalni Ié¢by k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly
pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni léeny, b) u Zen, které dostavaly predchozi hormonalni
|écbu pro pokrocilé onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy stav vhodné k podani intenzivnéjsi/ucinnéjsi
kombinacni 1é¢by (podani monoterapie inhibitorem aromatazy by u nich znamenalo nedostate¢nou
[éCbu). U pre- nebo perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni 1é¢bu kombinovat s agonistou hormonu
uvolfujiciho luteinizaéni hormon (LHRH - luteinizing hormone releasing hormone).

Pro oba body plati: Ié€ba je hrazena do progrese onemocnéni.

B) v indikaci adjuvantni [écby ¢asného stadia karcinomu prsu pozitivniho na hormonalini receptory (HR+)
a negativniho na receptor HER2 (HER2-) s postiZzenim uzlin a vysokym rizikem rekurence definovanym bud’
jako pfitomnost nejméné 4 pozitivnich axilarnich lymfatickych uzlin (pALN), nebo 1-3 pALN a alespon
jedno z ndsleduijicich kritérii: a) velikost nddoru nejméné 5 cm nebo b) histologicky stupen (grade) 3, a to
v kombinaci s endokrinni terapii u dospélych pacientl ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1. Terapie
abemaciklibem v rdmci adjuvantni lécby je hrazena v maximdlni délce 24 mésicl. U pre- nebo
perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni 1é¢bu kombinovat s LHRH agonistou.

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

K vyroku €. 3

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni & 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi zaradil 1éCivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev léCivého pripravku Doplnék nazvu
0238304 VERZENIOS 50MG TBL FLM 28

do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkli s obsahem inhibitord cyklin-
dependentni kindzy (tj. s obsahem lécivych latek palbociklib, ribociklib a abemaciklib).

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, G&innost, bezpeénost a
klinické vyuziti posuzovaného l|écivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné v zasadé
terapeuticky zaménitelnych |écivych pfipravk(l s obsahem inhibitor( cyklin-dependentni kinazy (tj.
s obsahem Iécivych latek palbociklib, ribociklib a abemaciklib) s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, a proto uvedeny pfipravek do této skupiny zaradil.
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Ustav zménil vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vetejném zdravotnim pojisténi ihradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové cini 7 438,91 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,, Stanoveni vyse uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla zménéna vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku
byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni.
Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vy$e uhrady (7 438,91 K¢&) posuzovaného lé¢ivého piipravku je niz$i ne? névrh
7adatele (9 831,10 K&) a pro vysi Ghrady tohoto piipravku je proto rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav zménil vy$e uvedenému légivému pFipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a, b) a ¢) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanovenimi § 34
odst. 1 pism. a), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky tGhrady ze zdravotniho
pojisténi takto:

S

P: Abemaciklib je hrazen:

A) v indikaci lokalné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho karcinomu prsu pozitivniho
na hormonalni receptory a negativniho na receptor HER2, ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1:

1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicidlni) hormonalni terapie u postmenopauzalnich
zen, které dosud nebyly Ié¢eny hormonalni ani jinou systémovou Ié¢bou pro pokrocilé onemocnéni. U
pacientek po predchozi hormonalni adjuvantni |écbé muselo dojit k relapsu onemocnéni nejdfive 12
mésicl po ukonceni adjuvantni hormonalni léCby.

2) v kombinaci s fulvestrantem a) u Zen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésict od ukonceni
predchozi adjuvantni nebo neoadjuvantni hormonalni Ié¢by k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly
pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni léceny, b) u Zen, které dostavaly predchozi hormondlni
lécbu pro pokrocilé onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy stav vhodné k podani intenzivnéjsi/acinnéjsi
kombinacni lé¢by (podani monoterapie inhibitorem aromatdzy by u nich znamenalo nedostatecnou
IéCbu). U pre- nebo perimenopauzalnich Zen je treba endokrinni |é¢bu kombinovat s agonistou hormonu
uvoliujiciho luteinizac¢ni hormon (LHRH - luteinizing hormone releasing hormone).

Pro oba body plati: Ié¢ba je hrazena do progrese onemocnéni.

B) v indikaci adjuvantni [éCby ¢asného stadia karcinomu prsu pozitivniho na hormondlni receptory (HR+)
a negativniho na receptor HER2 (HER2-) s postiZzenim uzlin a vysokym rizikem rekurence definovanym bud’
jako pfitomnost nejméné 4 pozitivnich axilarnich lymfatickych uzlin (pALN), nebo 1-3 pALN a alespon
jedno z nasleduijicich kritérii: a) velikost nddoru nejméné 5 cm nebo b) histologicky stupen (grade) 3, a to
v kombinaci s endokrinni terapii u dospélych pacientl ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1. Terapie
abemaciklibem v rdmci adjuvantni lé¢by je hrazena v maximadlni délce 24 mésicd. U pre- nebo
perimenopauzdlnich Zen je tfeba endokrinni Ié¢bu kombinovat s LHRH agonistou.

Oduvodnéni:
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Ustav stanovil posuzovanému légivému pfipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je
blize popsano v Casti ,,Podminky uhrady” 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 prezkumném
fizeni nema odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je pfedbézné
vykonatelné podle odstavce 3 téhoZ ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbézné 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 ptipravk( bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.
Pro ptedbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné
rozhodnuti nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti
predbézné vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a
nasledujici den v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu
dle ustanoveni § 39n odst. 1 zdkona o vefejném 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 odvoldanim.

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
obdobné. Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne
kalendafniho mésice véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle
ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je
vykonatelné vydanim druhého nejbliz§iho seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak
zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nasledujiciho mésice. Z divodu ochrany prav nabytych v
dobré vite a ochrany verejného zdjmu, stanovil zdkonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k
prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak
Ucastnikd rizeni, tak pacientd. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyse a podminky Ghrady, je tedy preferovéna ochrana nabytych prav. U&inky druhoinstanéniho
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 predbéziné
vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice néasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni,
a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 sprdvniho fadu to ve |h(ité 15 dnU ode dne jeho doruceni. O
odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny uginek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Tatiana Svorcova
koordinator spravnich fizeni
povérena vedenim 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 6.3.2023
Vyhotoveno dne 8.3.2023

Za spravnost vyhotoveni: Tamara Robesonova
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