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

SUKLS82568/2010

V souladu s ustanovenim § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a
doplnéni nekterych souvisejicich zédkonil, ve znéni pozd&jsich predpisi, se veskeré pisemnosti v fizeni o
stanoveni, zmén¢ nebo zruSeni maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady podle ustanoveni § 39g az
391 a § 39p tohoto zdkona dorucuji pouze vetejnou vyhlaSkou, a to zpisobem umoziujicim dalkovy
piistup. Pisemnost se podle ustanoveni § 25 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni
pozd¢jsich predpisi, povazuje za dorufenou patnactym dnem po vyveéSeni na webovych strankach
Ustavu.

Vyvéseno dne: 17.1.2011

PLIVA - Lachema a.s. - v likvidaci,
IC: 15547515
Karasek 1, 621 33 Brno

Zastoupena:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
IC: 25629646

Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5

Oborovi zdravotni pojist'ovna zaméstnanci bank, pojiSt'oven a stavebnictvi
IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4, Ceska republika,

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna 5
IC: 47673036, Michalkovicka 967/108, 710 15 Ostrava, Ceska republika,

Vojenska zdravotni pojiSt'ovna Ceské republiky
IC: 47114975, Drahobejlova 140, 113 59 Praha 1, Ceska republika,

Zaméstnanecka pojistovna Skoda 5
IC: 46354182, Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, Ceska republika,

Zdravotni pojisStovna METAL - ALIANCE
IC: 48703893, Cermékova 1951, 272 01 Kladno, Ceska republika,

Zdravotni pojiSt'ovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304, Kodarniska 1441/46 , 101 00 Praha 10, Ceska republika,

Zdravotni pojist'ovna MEDIA
IC: 28541260, Karlovo namésti 2097/10 , 120 00 Praha 2, Ceska republika,

(Viveské prumyslova zdravotni pojist'ovna 5
IC: 47672234, Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, Ceska republika

zastoupeny: Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc., nar.28.3.1953, bytem Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 — Klanovice,
Ceska republika

VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518, Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3, Ceska republika,
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SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS82568/2010 Mgr. Jan Dolezel 13.1.2011

ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ piislusny
k rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 7 a § 391 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,»zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®) a ptislusny vést spravni fizeni o zméné vySe a podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zédkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,spravni fad*‘) rozhodl

takto:
Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav ) ve spoleéném fFizeni o zméné vySe a podminek

uhrady ze zdravotniho pojiSténi 1é¢ivych pripravku v ziasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi
pripravky s obsahem lé¢ivé latky mitoxantron, tj.

kod SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0054033 REFADOR 2MG/ML INF CNC SOL 1X15ML/30MG

vedeném podle ustanoveni § 391 v ndvaznosti na § 391 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi s témito
ucastniky fizeni:

PLIVA - Lachema a.s. - v likvidaci,
IC: 15547515
Karasek 1, 621 33 Brno

Zastoupena:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
IC: 25629646

Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5

Oborova zdravotni pojiSt'ovna zaméstnanci bank, pojiStoven a stavebnictvi
IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4, Ceska republika,

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna 5
IC: 47673036, Michalkovicka 967/108, 710 15 Ostrava, Ceska republika,

Vojenska zdravotni pojiSt'ovna Ceské republiky
IC: 47114975, Drahobejlova 140, 113 59 Praha 1, Ceska republika,

Zaméstnanecka pojistovna Skoda 5
IC: 46354182, Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, Ceska republika,

Zdravotni pojistovna METAL - ALIANCE
IC: 48703893, Cermékova 1951, 272 01 Kladno, Ceska republika,

Zdravotni pojiSt'ovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304, Kodarniska 1441/46 , 101 00 Praha 10, Ceska republika,
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Zdravotni pojist'ovna MEDIA
IC: 28541260, Karlovo namésti 2097/10 , 120 00 Praha 2, Ceska republika,

(Vlveské prumyslova zdravotni pojist'ovna 5
IC: 47672234, Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, Ceska republika

zastoupeny: Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc., nar.28.3.1953, bytem Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 — Klanovice,
Ceska republika

VSeobecna zdravotni pojist'ovna Ceské republiky
IC: 41197518 , Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3, Ceska republika,

I.

Stanovuje v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4, § 39¢c odst. 2 pism. a) zikona o vefejném
zdravotnim pojiSténi pro skupinu lécivych pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s 1éCivymi pripravky s obsahem 1é¢ivé latky mitoxantron zakladni dhradu ve vysi 158,9684 K¢ za
obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD*).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho Ffadu podminujicim
vyrokem ke v§em dal§im vyrokim uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto
vyroku vyroky navazujicimi.

IL.
nezarazuje lé¢ivy pripravek

kod SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0054033 REFADOR 2MG/ML INF CNC SOL 1X15ML/30MG

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisi a méni vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku
v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zidkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 1 605,74 K¢&
a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku méni v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze je stanovuje takto:

A/ONK, HEM

Toto rozhodnuti je v souladu s ustanovenim § 39h odst. 3 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi
vykonatelné od prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém rozhodnuti nabude pravni
moci.

Toto plati také pro lécivy pripravek REFADOR 2MG/ML, INF CNC SOL 1X1SML/30MG, kod
SUKL 0176105.

Odavodnéni:

Dne 8.5.2010 Ustav z moci tfedni v ramci revize systému thrad ve smyslu ustanoveni § 391 zakona o
vefejném zdravotnim pojiSténi zahdjil spravni fizeni podle ustanoveni § 39i zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi o0 zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych ptipravki
v zasadé terapeuticky zaménitelnych slé¢ivymi pripravky s obsahem 1é¢ivé latky mitoxantron.
Spravni tizeni bylo zahdjeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim
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pojisténi podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhity v délce 15 dnii stanovené ve
vefejné vyhlasce sp. zn. SUKLS82568/2010 vyvésené na tiedni desce Ustavu dne 23.4.2010, a sejmuté
dne 8.5.2010. Spravni fizeni bylo zahdjeno ve véci zmény vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi téchto 1é¢ivych piipravki:

kod SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0054033 REFADOR 2MG/ML INF CNC SOL 1X15ML/30MG

Zaroven Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil vSem ucastnikiim fizeni
oznameni o zahdjeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni fizeni bylo vedeno podle ustanoveni § 140 spravniho fadu jako spoleéné pro celou skupinu
lé¢ivych piipravkll v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s léCivymi piipravky zafazenymi do vyse
uvedené skupiny lécivych ptipravki. Podminky pro vedeni spole¢ného tizeni byly v tomto pfipad¢ dany,
jednotliva tizeni spolu vécné souviseji, nebot’ ustanoveni § 39c odst. 1 véty ctvrté zékona o vefejném
zdravotnim pojiSténi stanovi, Ze referencni skupiny jsou skupiny 1é¢ivych piipravki v zasad€ terapeuticky
zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Samo
toto ustanoveni deklaruje, Ze na 1é¢ivé piipravky zatfazené do jedné skupiny (at’ jiz tato skupina odpovida
referencni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozd¢jsich predpisii (dale jen ,referencni skupina®), ¢i jde o skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
ptipravki, kterd ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. uvedena neni (déle jen ,,skupina v zdsad¢ zaménitelnych
ptipravkl), ma byt nahlizeno pro potieby stanovovani vysi a podminek thrad obdobné. Skuping
ptipravkl je ve spravnim fizeni stanovena zakladni Gihrada, kterd je pro vSechny lé¢ivé ptipravky zatazené
do referencni skupiny ¢i skupiny v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych piipravkli shodna a je zdkladem
pro stanoveni Uhrady konkrétniho lé¢ivého ptipravku. Stanoveni zékladni uhrady je tak zakladnim
stavebnim kamenem spravnich fizeni o stanovovani a zméndch vySe a podminek uhrady lécivych
ptipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é€ivymi ptipravky zafazenymi do této jedné konkrétni
skupiny lé¢ivych piipravkil. Spole¢nému fizeni dale nebranila povaha véci, ani ucel fizeni anebo ochrana
prav nebo opravnénych zajmi Gcastniki.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladii, shrnul vysledky zjistovani do hodnotici
Zpravy.

Pied zahajenim spravniho Fizeni byly Ustavu doruéeny tyto piipominky odbornych spoleénosti.

Dne 30.4.2010 Ustav obdrzel vyjadieni k hodnotici zpravé od Ceské hematologické spolednosti, které
obsahuje navrh upravy znéni indika¢niho omezeni a ve kterém se spoleCnost zaroven vyjadiila
k davkovani mitoxantronu pii 1écbé roztrouSené sklerdzy mozkomisni dle aktudlnich medicinskych
poznatki a klinick¢é praxe. Odbornd spole¢nost dale navrhuje uvést v podminkidch uhrady pouze
preskripcni omezeni na HEM, ONK a NEU.

K tomu Ustav uvedl, Ze si velice ceni pfipominek k navrhu hodnotici zpravy, které pomahaji upiesnit a
aktualizovat zastaralé terapeutické postupy a zohlednil viechny navrzené zmény. Ustav zvazil Gipravu
neaktudlnich a neodpovidajicich klinické praxi soucasnych podminek thrady spocivajici umoznéni
preskripce neurology, avSak pro rozsifeni podminek tthrady je nezbytné posoudit moznost navyseni poctu
lécenych pacientli a piipadné provést farmakoekonomické hodnoceni, které nebylo soucasti vyjadieni
odborné spole€nosti a ani drzitel rozhodnuti o registraci o rozsifeni podminek thrady nepozadal.

Ucastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi byli

opravnéni navrhovat ditkazy a €init jiné navrhy v pribéhu 30ti dni ode dne zahéjeni fizeni. Ve stanovené
lhiité¢ Ustav neobdrZel zadna podani u¢astnikl fizeni.
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Dne 7.7.2010 Ustav obdrzel souhlasné stanovisko Ceské hematologické spoleénosti s hodnotici zpravou
vydanou dne 3.6.2010.

Dne 11.8.2010 Ustav usnesenim vyzval viechny uéastniky Fizeni k souéinnosti pfi opatfovani podkladii
pro rozhodnuti spocivajici v doloZeni klinickych studii mitoxantronu v neurologické indikaci u pacientl
trpicich mozkomisni roztrouSenou skler6zou (dale jen ,,RS*) se sekundarné progresivni nebo progresivni
atakovitou formou nebo u pacientil s vysokym stupném aktivity nemoci k eskalaci 1é¢by, zpravidla se
zhorSenim stupné disability o 1 bod za 12 mésict a dale k doloZeni analyzy nakladové efektivity 1éCby
mitoxantronem, dopadu na rozpocet vefejného zdravotniho pojisténi vcetné kvalifikovaného odhadu
poctu lécenych pacientt.

Dne 31.8.2010 Ustav obdrzel reakci uéastnika fizeni spole¢nosti PLIVA - Lachema a.s. - v likvidaci, IC:
15547515, Karasek 1, 621 33 Brno, zastoupené Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., IC: 25629646, Radlicka
3185/1¢ , 150 00 Praha 5 na vyzvu k soudinnosti ze dne 11.8.2010. Ugastnik ve vyjadieni uvadi, e se
ztotoziuje s navrhem CHS CLS JEP, ale nedisponuje podklady, které Ustav pozaduje a tudiz je nemiize
poskytnout. Zaroven se domnivé, ze vzhledem k tomu, Ze se jednd o fizeni zahdjené z moci tfedni, je
povinen si podklady obstarat Ustav, jestlize ze zjisténého skutkového stavu vyplyva, Ze podminky uhrady
maji byt rozsifeny tak, jak navrhuji odborné spolecnosti.

K tomu Ustav dodava, ze navrhované neurologické indikace predstavuji rozsifeni stavajicich podminek
tthrady. Ustav je povinen v souladu s § 39b odst.2 zékona o vefejném zdravotnim poji§téni pfi stanoveni
vySe a podminek uhrady brat v uvahu nakladovou efektivitu stanovené thrady a hodnotit doporucené
postupy odbornych instituci a odbornikt z hlediska ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet vetejného
zdravotniho pojisténi. Déale Ustav uvadi, ze nakladova efektivita je vyzadovéana v ptipadé, kdy se jedna o
roz$ifeni stavajicich podminek thrady dle § 12 odst. 2 vyhlasky &. 92/2008 Sb. Proto Ustav dne
11.8.2010 vyzval vSechny ucastniky fizeni k doloZeni podkladl pro rozhodnuti véetné analyzy nékladové
efektivity a dopadu na rozpodet vefejného zdravotniho pojisténi v rozsitené indikaci. Dle nazoru Ustavu
je drzitel registraéniho rozhodnuti povinen dle § 39m odst. 1 pism. b) tyto podklady ptedlozit, nebot’ jsou
zpiisobilé ovlivnit podminky uhrady. Vzhledem k tomu, Ze tcastnici Fizeni nevyhovéli dozadani Ustavu
ve vyse uvedené vyzvé, Ustav nestanovil pro tyto neurologické indikace vysi a podminky hrady.

Dne 2.9.2010 ukongil Ustav shromazd'ovani podkladil pro rozhodnuti a o této skute¢nosti informoval
vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni sp.zn. SUKLS82568/2010, ¢.j. sukl171974/2010 ze dne
25.8.2010. Zéroven jim usnesenim sp.zn. SUKLS82568/2010, ¢.j. sukl171974/2010 urcil v souladu
s ustanovenim § 36 odst. 3 a podle § 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu v délce 5 dnli od doruceni usnesenti,
aby se mohli seznamit s podklady pro rozhodnuti a vyjadiit se k nim. Ustav neobdrzel 7adna podani
ucastnik fizeni.

Dne 7.9.2010 Ustav obdrzel stanovisko Ceské hematologické spolecnosti k hodnotici zpravé ze dne
25.8.2010. Odborna spole¢nost vyjadiila souhlasné stanovisko s touto hodnotici zpravou.

Dne 2.9.2010 byla do spisu ve spravnim fizeni o zméné¢ vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi
vedeném pod sp.zn. sukls82568/2010 zalozena pisemnost

SDELENI_ O UKONCENi{ ZJISTOVANI PODKLADU PRO ROZHODNUTI mitoxantron
sukls82568/2010, ¢.j. sukl171974/2010. Pisemnost byla elektronicky podepséana vedoucim sekce cenové a
uhradové regulace Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Technickou zavadou bylo zpiisobeno, ze certifikat
elektronického podpisu byl neplatny. Vzhledem k tim zpiisobené neplatnosti elektronického podpisu
vydal Ustav dne 10.9.2010 pisemnost

SDELENI_O UKONCENI{ ZJISTOVANI PODKLADU PRO ROZHODNUTI mitoxantron
sukls82568/2010 znovu s platnym elektronickym podpisem.

Ustav pii rozhodovani vychazel mimo jiné z nasledujicich podkladi:

SPC ptipravku Refador (www.sukl.cz; 2.6.2010) ,
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Ustav vzal v tivahu vSechny skutecnosti shromazdéné v pritbéhu spravniho fizeni, a to:

Charakteristika 1é¢ivé latky

Léciva latka mitoxantron (LO1DBO07) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007, o seznamu referencnich
skupin a neni zaménitelna se zddnou referencni skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Mitoxantron patfi mezi antracenové derivaty. Piisobi interkalaci mezi fetézci dvojfetézce DNA, inhibuje
topoizomerazu II. Radi se mezi fdzové nespecificka cytostatika.

Mitoxantron tvoii soucast chemoterapeutickych kombinaci pouzivanych v 1é¢bé diseminovaného
karcinomu prsu a v 1é&bé malignich lymfomt Hodgkinova i non-Hodgkinova typu, v 1écbé
hepatoceluldrniho karcinomu. Déle 1ze mitoxantron pouzivat k indukci remise u akutni myeloblastické
leukemie a rovnéz k indukci remise u blastického zvratu chronické myeloidni leukemie.

Mitoxantron je indikovdn u pacientli se sekundarné progresivni nebo progresivni atakovitou formou
roztrousen¢ skler6zy mozkomisni nebo u pacientl s vysokym stupném aktivity nemoci k eskalaci 1é¢by.
Zpravidla se zhorSenim stupné disability o 1 bod EDSS za 12 mésict.

Podani mitoxantronu je spojeno s kardiotoxicitou. Kardiotoxicita se mlize objevit kdykoliv béhem terapie
mitoxantronem a jeji riziko vzrista s kumulaci davky. Méstnavé srde¢ni selhani, nékdy koncici fatalnég, se
miZze objevit jak béhem terapie, tak i po n€kolika mésicich az letech po ukonceni 1é¢by.

U pacientt trpicich roztrouSenou skler6zou nebo nadorovym onemocnénim léenych mitoxantronem byla
hlaSena sekundarni akutni myeloidni leukémie.

Mezi nezédouci ucinky terapie mitoxantronem se fadi také utlum kostni diené€, nejcastéji leukopenie,
mén¢ casto trombocytopenie nebo anémie. Dale také nevolnost a zvraceni, anorexie, prajem,
gastrointestinalni krvaceni, stomatitis, mukositis, alergické reakce, riziko anafylaktického Soku, dyspnoe,
slabost, unavnost, horecka, amenorea, nespecifické neurologické ptiznaky.

Davkovani mitoxantronu p#i léecbe karcinomu prsu, lymfomii Hodgkinova i non-Hodgkinova typu,
hepatocelularniho karcinomu: v monoterapii se v uvodnim cyklu podava mitoxantron v davce 12 az 14
mg/m’ t&lesného povrchu za den po 3 nasledujici dny (t.j. 36 az 42 mg / m* t&lesného povrchu) v 1
lécebném cyklu. Aplikaci uvedené davky je mozno opakovat ve 3 tydennich intervalech. Vysi davky a
intervaly mezi jednotlivymi davkami v dalSich cyklech je tfeba posuzovat na zdklad€ stupné a pretrvavani
myelosuprese. Pii pouziti mitoxantronu v kombinaci s dal§imi cytostatiky se davka mitoxantronu sniZuje
na 10 mg/m’.

Davkovani mitoxantronu pii léché leukémie: doporuena davka v monoterapii je 10 az 12 mg/m’ denné
po dobu 5 dnii do celkové davky 50 az 60 mg/m”. V kombinované 1é¢bé se mitoxantron podava nejéastéji
v kombinaci s cytosinarabinosidem, obvykle v davce 10 aZ 12 mg/m* denné& po dobu 3 dnt a 100 mg/m”
cytosinarabinosidu denné po dobu 7 dnt.

Davkovani mitoxantronu pfi 1é€bé roztrouSené skler6zy mozkomiSni: doporucena davka v monoterapii
12mg/m2 kazdé 4 tydny po dobu 6 mésich do celkové davky nepifesahujici 120-140mg/m2.
V kombinované 1é¢bé se podava nejCastéji v kombinaci s methylprednisolonem 1000mg intraven6zné
v pomalé infuzi pfed ddvkou mitoxantronu v kratkodobé infuzi kazdé 4 tydny po dobu do 6 mésict.
Alternativni je podavani doporucené davky 12mg/m2 kratkodobou intravendzni infuzi (ptiblizné 15-30
minut) kazdé 3 mésice.

REFADOR 2 mg/ml se aplikuje pfisn€ intravendzné formou pomalé nitrozilni infize v objemu 100 az
150 ml fyziologického roztoku nebo 5% glukdézy. Doporucena doba aplikace je 15 az 30 minut. Pfi
paravendzni infiltraci je tieba infizi okamzité pferusit vzhledem k moZnosti vzniku lokalni reakce.

Maximalni piipustna kumulativni ddvka, ktera by neméla byt piekro¢ena, je 160 mg/m* mitoxantronu.

Originalnim p¥ipravkem skupiny ATC LO1DBO07 je piipravek Novantron®, ktery neni v CR obchodovan.
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Aktudlni terapeutické indikace dle SPC piipravkl obsahujicich uvedenou lé¢ivou latku jsou nasledujici:

Mitoxantron tvori soucast chemoterapeutickych kombinaci pouzivanych v lécbé diseminovaného
karcinomu prsu a v lécbé malignich lymfomui Hodgkinova i non-Hodgkinova typu, v léche
hepatocelularniho karcinomu. Dale Ize mitoxantron pouzivat k indukci remise u akutni myeloblasticke
leukemie a rovnez k indukci remise u blastického zvratu chronické myeloidni leukemie.

Mitoxantron je dale indikovan u mobilnich pacienti trpicich chronickou progresivni sclerosis
multiplex s obcasnymi zdachvaty nebo bez nich. Je urcen pacientum v aktivni fazi nemoci, ktera je

definovana dvema zdachvaty nebo zhorsenim EDSS nejméné o jeden bod behem 18 mésicii.

Stavajici podminky uhrady

V soucasné dob¢ jsou stanoveny tyto podminky uhrady :

Specializace piedepisujiciho 1ékate ONK, HEM
ONK - klinicka onkologie, détsk4 onkologie a hematoonkologie, radiacni onkologie
HEM - hematologie a transfizni Iékafstvi nebo vnitini Iékatstvi

Vykazovaci limit

B: ptiloha ¢. 2 vyhlasky €. 63/2007 Sb.: 1é¢ivé ptipravky a potraviny pro zvlastni lékatské tcely,
obsahujici 1é€ivou latku takto oznacenou, jsou smluvnimu zdravotnickému zatizeni ambulantni a ustavni
péce hrazeny ze zdravotniho pojisténi formou zvlast uctovanych lé€ivych piipravka

Stanoveni ODTD

Obvykla denni terapeutickd dévka byla stanovena v souladu s § 18 odst.2 vyhlaSky Ministerstva
zdravotnictvi €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho kose, zptisobu hodnoceni vyse,
podminek a formy thrady léCivych piipravkil a potravin pro zvlaStni lékatské ucely a naleZitostech
zadosti o stanoveni vySe uhrady (dale jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.*). Definovana denni davka nebyla

WHO stanovena.

DDD
Utinni latka ATC dle WHO ODTD  |Doporucené davkovani dle SPC
(mg)

karcinom prsu, lymfomy
Hodgkinova i non-Hodgkinova
mitoxantron | LOIDBO07 | nestanovena 2,97 mg typu, hepatocelularni karcinom
12-14 mg/m’ denné po 3
nasledujici dny

Davkovani mitoxantronu p#i léecbe karcinomu prsu, lymfomii Hodgkinova i non-Hodgkinova typu,
hepatocelularniho karcinomu: v monoterapii se v uvodnim cyklu podava mitoxantron v davce 12 az 14
mg/m’ t&lesného povrchu za den po 3 nasledujici dny (t.j. 36 az 42 mg / m* t&lesného povrchu) v 1
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lécebném cyklu. Aplikaci uvedené davky je mozno opakovat ve 3 tydennich intervalech. Vysi davky a
intervaly mezi jednotlivymi ddvkami v dal$ich cyklech je tieba posuzovat na zakladé€ stupné a pretrvavani
myelosuprese. Pii pouZiti mitoxantronu v kombinaci s dal§imi cytostatiky se ddvka mitoxantronu sniZuje
na 10 mg/m”.

Davkovéni mitoxantronu p#i léché leukémie: doporudena davka v monoterapii je 10 a7 12 mg/m> denné
po dobu 5 dnii do celkové davky 50 az 60 mg/m*. V kombinované 1é¢bé se mitoxantron podava nejéastéji
v kombinaci s cytosinarabinosidem, obvykle v davce 10 aZ 12 mg/m* denné& po dobu 3 dnt a 100 mg/m”

cytosinarabinosidu denné po dobu 7 dnt.

Davkovani mitoxantronu p7i lécbé roztrousené sklerozy mozkomisni: doporucena davka v monoterapii 12mg/m2 kazdé 4 tydny
po dobu 6 mésict do celkové davky nepifesahujici 120-140mg/m2. V kombinované 1écbé se podava nejcastéji v kombinaci s
methylprednisolonem 1000mg intravenézné v pomalé infuzi pred ddvkou mitoxantronu v kratkodobé infuzi kazdé 4 tydny po
dobu do 6 mésicti. Alternativni je podavani doporucené davky 12mg/m2 kratkodobou intravendzni infuzi (pfiblizné 15-30
minut) kazdé 3 mésice.

REFADOR 2 mg/ml se aplikuje pfisné intraven6ézné formou pomalé nitroZilni infize v objemu 100 az
150 ml fyziologického roztoku nebo 5% glukdézy. Doporucend doba aplikace je 15 az 30 minut. Pfi
paravendzni infiltraci je tfeba infizi okamzité pferusit vzhledem k moZnosti vzniku lokalni reakce.
Maximalni piipustna kumulativni ddvka, ktera by neméla byt piekro¢ena, je 160 mg/m* mitoxantronu.
Referenénimi indikacemi pro stanoveni ODTD Ustav zvolil 1é¢bu karcinomu prsu, lymfomt Hodgkinova
i non-Hodgkinova typu a hepatocelularniho karcinomu v monoterapii. Pro vypocet jsme uvaZovali
davkovani 12mg/m* denné po 3 nasledujici dny v t¥itydennim 1é¢ebném cyklu vztazené na idealni télesny
povrch (1,73m?).

ODTD = 12x3x1,73/21 =2,9657 mg

Obvyklou denni terapeutickou davku mitoxantronu stanovujeme na 2,97 mg.

Zarazeni 1éCivé latky do skupin podle prilohy 2

Skupina prilohy 2 ATC Léciva latka
LOIDBO1 doxorubicin
LOIDBO03 epirubicin
173 Antracykliny a jejich ) —
derivaty dale neuvedené LO1DB06 idarubicin
LO1DBO7 mitoxantron
LO1XX32 bortezomib

Odhad dopadu na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi - kalkulace odhadu realné zmény
vvdaju ze zdravotniho pojiSténi

Na zaklad¢ stanovené vySe zakladni thrady léCivych piipravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych ptipravki s obsahem mitoxantronu odhaduje Ustav dopad na prostiedky vefejného zdravotniho
pojisténi nasledovné: navyseni 38 891 K¢ ro¢né. Uvedeny odhad Ize aplikovat v ptipad¢, ze by byla vyse
uhrady stanovend v pfedmétném spravnim fizeni aplikovand na vSechny hrazené 1écivé ptipravky.
Kalkulace byla zpracovana na zéklad¢ spotieb piipravkil za 1. az 4. ¢tvrtleti roku 2009 a v porovnani s
uhradou platnou k 1.3.2009.
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Pii zpracovani odhadu dopadu na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi Ustav vychazi z vyse uhrad,
které nejsou ovlivnény piechodnym sniZzenim o 7% (na zadkladé ptfechodnych ustanoveni zakona ¢.
362/2009 Sb. platnych od 1.1.2010) a dale také z ostatnich ukazateli (ORC, obchodovand cena).
Dlivodem je, Ze po nabyti pravni moci revizniho rozhodnuti se od doby vykonatelnosti rozhodnuti ceny
piipravkil opét navysi na hodnotu pied uplatnénim Janotova bali¢ku. Postup Ustavu tak lépe vystihuje
stav, ktery bude platny po revizi. Vzhledem k tomu, Ze Ustav kalkuluje s thradami pred snizenim, je
potieba za vychozi povazovat thrady odpovidajici roku 2009, které jsou pravé thradami pred snizenim.
Vzhledem k tomu, Ze revize uhrad Ustav zahajil v dubnu 2009, je jako srovnavaci ithrada pied za¢atkem
revize brana uhrada uvedena v Seznamu hrazenych ptipravki k 1.3.2009. Tento postup Ustav uplatiiuje
konzistentné na viechna spravni fizeni a tim je zajisténa vzajemna porovnatelnost vystupt Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény uhrady na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi zohlediiuje
situaci, kdy je orientacni cena pro konecného spotiebitele (ORC) nizs§i nez uhrada. Pro situaci, kdy je
piipravek realn& obchodovan za cenu nizsi neZ je jeho tihrada, poéita Ustav pii odhadu Gspor s tim, Ze
pojistovna takovy ptipravek redlné uhradi pouze do vyse jeho redlné ceny pro konecného spotiebitele.

K vyroku I.

Ustav stanovil pro skupinu lé¢ivych pripravki v zisadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi
pripravky s obsahem lé¢ivé latky mitoxantron zikladni dhradu ve vysi 158,9684 K¢ za ODTD
v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Lécivé piipravky s obsahem mitoxantronu jsou v zésadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo
blizkou G¢innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

Zakladni thrada 1écivé latky byla stanovena v souladu s § 39¢ odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze ptipravky s obsahem piedmétné 1éCivé latky nelze zatadit do Zadné z
referen¢nich skupin dle vyhlasky c¢islo 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich
predpisti (déle jen ,,vyhlaska o seznamu referenénich skupin®), stanovil Ustav zakladni thradu 1é&ivé
latce v téchto piipravcich obsazené.

Pii stanoveni zakladni tihrady 1é¢ivé latky postupoval Ustav v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

Do cenového srovnani v ramci této 1éCivé latky byly zatazeny vSechny piipravky s obsahem 1é€iveé latky
mitoxantron dostupné v CR ve smyslu § 39¢ odstavce 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
dale uptesnéného v § 3 odstavci 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose,
zptisobu hodnoceni vyse, podminek a formy thrady lé¢ivych ptipravka a potravin pro zvlastni 1ékarské
ucely a naleZitostech zadosti o stanoveni vySe thrady (dale jen ,,vyhlaSka ¢. 92/2008 Sb.), tedy takové,
jejichZ podil na celkovém objemu prodeje na trhu v CR dosahl v uplynulém ukonéeném kalendainim
ctvrtleti (4. ctvrtleti 2010) alesponi 3 % dennich terapeutickych davek piipravkli s obsahem stejné 1€civé
latky. Udaje o spotfebach piipravki ziskava Ustav z pravidelného hlaseni distributori podle § 77 odst. 1
pism. f) zakona ¢islo 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zédkoni (zakon o
lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti. Posouzeni dostupnosti se provadi pfepoc¢tem podle definovanych
dennich davek (dale jen ,,DDD*). Vzhledem k tomu, Ze je pfepocet proveden v ramci jedné 1écivé latky,
je vysledek stejny jako by byl pti pouziti prepoctu ptes obvyklé denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD
stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC skupinu stanoveny rtizné ODTD napft. v zavislosti na 1ékové forme,
jsou pro posouzeni dostupnosti pouzity ODTD. Do cenového srovnani v ramci Ceské republiky byly dale
zafazeny 1 ptipravky s platnou dohodnutou nejvys$si cenou (dale jen ,,DNC*) nebo cenou pfiijatou
v cenové soutéZi bez ohledu na jejich trzni podil a dale prvni az tieti generikum k 1é¢ivé latce rovnéz bez
ohledu na trzni podil. Od cen ptipravkl zjisSténych v zahrani¢i byly odecteny pifipadné narodni dané a
obchodni piirdzky. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista
matematicky) byly pfepocitiny na CZK primérnym kurzem zvefejnénym Ceskou néroﬂp.i\bank,ou za
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posledni tfi kalendaini mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni v souladu s §3
vyhlasky €. 92/2008 Sb. Primérny kurz je spoc€itan jako pramér jednotlivych dennich kurzl zaokrouhleny
na 3 desetinnd mista matematicky.

Obvykla denni terapeuticka davka byla stanovena zplisobem popsanym v €asti ,,stanoveni ODTD.

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni piipravek. Referenénim pfipravkem je
REFADOR 2MG/ML INF CNC SOL 1X15ML/30MG obchodovany v Ceské republice.

K vyrobni cené tohoto piipravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni piirazka platnd v CR dle
Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009, ve znéni pozdé&jsich
predpist (dale jen ,,cenovy ptedpis®) a 10 % DPH. Odpocet dle téhoz cenového piedpisu nebyl uplatnén,
jelikoz se jedna o zvlast' uctovany lécivy piipravek. Vyslednd cena pro kone¢ného spotiebitele bez
odpoctu byla zaokrouhlena na 2 desetinnd mista matematicky a je rovna 1605,74 K¢&. Zakladni thrada

vypoctend z nejnizsi ceny/ODTD v EU je 158,9684 K¢/ODTD.
Cena pro
: : konec¢ného

Léciva , Velikost - Podet

latka ODTD LP Sila baleni spotiebitele ) ODTD/balent
bez  odpoctu
(ZULP)

mitoxantron | 2,97 mg REFADOR | 30 mg 1 1605,74 K¢ 10,1010

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — mitoxantron (ODTD 2,97 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

koeficient dle vyhlagky = (aktualni sila/vychozi sila)*"

2,97 mg 158,9684 K¢ (1605,74 Kc/10,1010) ODTD
1 mg 53,5247 K& (1/2,97*%158,9684)

30 mg 1605,74 K¢& (53,5274*30)

Pti stanoveni uhrady na zéklad€ nejnizsi ceny za ODTD zjisténé v EU bude zajiSténa plnd thrada alespoil
jednoho pfipravku nélezejictho do predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
ptipravkil. Jedna se o piipravek REFADOR 2MG/ML INF CNC SOL 1X15ML/30MG.

Ustav posoudil moznost navyseni zakladni thrady ve vefejném zajmu s ohledem predev§im na zajisténi
kvality a dostupnosti poskytovani ptipravkii a shledal, Ze zdkonné podminky pro navySeni uhrady
s ohledem na vetejny z4jem (§ 13 vyhlasky €. 92/2008 Sb.) nejsou splnény.

cvwr

cvwr

nenalezl aspon Ctyfi ceny referencniho piipravku, neni mozné rozhodnout o vysi odchylky dle v §13 odst.
2. Proto Ustav thradu s ohledem na §13 odst. 2 neupravil.

cvwr

jednoho pfipravku nalezejiciho do pfedmétné skupiny v zdsad® terapeuticky zaménitelnych pripravka
s obsahem dané 1éCivé latky. Proto Ustav thradu neupravil s ohledem na §13 odst. 2 ani s ohledem na §13
odst. 1.

Zakladni uhrada: 158,9684 K¢ / ODTD
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Zakladni thrada vychazi z ceny pro konecného spotiebitele ptipravku REFADOR 2MG/ML INF CNC
SOL 1XI5ML/30MG (cena pro kone¢ného spotiebitele bez odpoftu — ZULP — 1605,74 K<)
obchodovaného v Ceské republice.

K cené vyrobce byla napoétena maximalni obchodni pfirazka platna v CR dle cenového piedpisu (pasmo
5) a 10 % DPH. Odpocet dle t¢hoZ cenového predpisu nebyl uplatnén, jelikoZ se jedné o zv1ast’ uctovany
1écivy ptipravek.

Léciva latka mitoxantron je zafazena do skupiny ¢islo 173 pfilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (Antracykliny a jejich derivaty).

Pfi stanoveni uhrady podle vyse uvedeného postupu je zajistén asponn jeden pln¢ hrazeny ptipravek
nalezejici do této skupiny. Jednd se o REFADOR 2MG/ML INF CNC SOL 1X15ML/30MG.

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

Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni thrady podle § 39¢ odstavce 2 pism. ¢) téhoZ zakona, protoze
Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni uhrady podle § 39c odstavce 2 pism. d) téhoz zakona, protoze
nebyla dohodnuta nejvyssi cena léCivého pfipravku s obsahem 1éc¢ivé latky mitoxantron ve vetfejném
zajmu.

Ustav pted rozhodnutim ovéfil ceny referenéniho piipravku v Ceské republice a konstatuje, Ze nalezena
cena v dob¢é vydani hodnotici zpravy dne 2.9.2010 odpovidaji stavu ke dni vydani rozhodnuti. Zaroven
Ustav pfed vydanim rozhodnuti ovéfil dostupnost referen¢niho piipravku a zjistil, Ze za uplynulé
ukoncené kalendéini Ctvrtleti (4. Ctvrtleti 2010) bylo distributory sdruzenymi v Asociaci velkodistributorti
léciv (AVEL) distribuovano 306 kusii baleni tohoto pfipravku. Vzhledem k tomu, ze jde o jediny
ptipravek v rdmci posuzované skupiny v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych piipravkd, splituje zdkonnou
podminku dostupnosti.

Vzhledem ke zméné referenéniho obdobi Ustav pied vydanim rozhodnuti ovéfil, zda hodnoty vstupnich
veli¢in jako jsou spotieby 1é¢ivych piipravkii v Ceské republice a z nich vypoétena dostupnost &i cenové
reference ze zemi Evropské unie nevedou ke zméné referen¢éniho piipravku jako takového. Ustav
aktualizovana data, kterd obsahuji ovéteni ceny referen¢niho ptipravku, zalozil pfed vydanim rozhodnuti
do spisu dne 17.1.2011 tak, aby bylo patrno, ze nedoslo ke zméné vstupnich veli¢in rozhodnych pro
stanoveni zakladni uhrady a ani ke zméné postupu stanoveni zakladni thrady. Ustav dale dodava, Ze tato
skutec¢nost tak neni zménou podkladi, ¢i novym dikazem pro rozhodnuti, ale pouze ovérenim vstupnich
veli¢in, které nevyzaduje v souladu s rozhodovaci zvyklosti Ministerstva zdravotnictvi (Rozhodnuti €. j.:
MZDR3135/2010) ur¢eni nové lhity k vyjadieni k podkladim.

K vyroku II.

nezarazuje lécivy pripravek

kod SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu
0054033 REFADOR 2MG/ML INF CNC SOL 1X15ML/30MG

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zameénitelnost) neodpovida
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zadné skupiné léCivych piipravkd v zdsad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpe¢nosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdéjsich predpist, a proto
uvedeny piipravek do Zadné referen¢ni skupiny nezatazuje.

Ustav méni vysi vihrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného légivého piipravku v souladu
s ustanovenim § 391 odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze
dosavadni uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 1 605,74 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista, a podminky uhrady ze
zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku méni v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5
pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim takto:

A/ONK, HEM

Oduvodnéni:

Vzhledem k vyhranéné skupiné pacientli s moznosti 16¢by mitoxantronem Ustav stanovuje pouze
preskripéni omezeni na odbornost. Tyto podminky thrady rovnéz odpovidaji stavajicim. Ustav zvazil
moznost rozsifeni podminek thrady v indikaci pacientli se sekundarné progresivni nebo progresivni
atakovitou formou roztrousené skler6zy mozkomisni nebo u pacientl s vysokym stupném aktivity nemoci
k eskalaci 1écby. Zpravidla se zhorSenim stupné disability o 1 bod EDSS za 12 mésicii a protoze
nedisponuje potiebnymi podklady pro rozhodnuti, vyzval dne 11.8.2010 k soucinnosti vSechny tcastniky
fizeni k doloZeni potiebnych pokladi k rozsifeni podminek uhrady v této neurologicke indikaci. Protoze
Zadny z ucastniki fizeni Ustavem pozadované informace neptedlozil, Ustav k rozsiteni nepiikroéil.

Ustav zménil zapis podminek uhrady tak, aby byl v souladu s vyhlaskou &.92/2008 Sb., tato zména je
pouhou zménou zapisu a nema vliv na okruh indikovanych pacientt.

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivy piipravek REFADOR
2MG/ML, INF CNC SOL 1X15ML/30MG, kod SUKL 054033 se stavem registrace B a REFADOR
2MG/ML, INF CNC SOL 1X15ML/30MG, kéd SUKL 0176105 se stavem registrace R pro rozhodovéni
dle zékona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti
baleni, cestou podéani a Iékovou formou. U uvedenych kodua tak zistavad z hlediska zésad pro stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lé¢ivého ptipravku zachovana totoznost 1é¢ivého piipravku.
Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako
odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Statniho ustavu
pro kontrolu lé¢iv odvolani, a to ve lhut¢ 15 dni ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje

Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba v.r.
vedouci sekce cenové a uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 17.2.2011
Vyhotoveno dne 26.5.2011

Za spravnost : Tamara Robesonova

F-CAU-013-17/22.03.2010 Strana 13 (celkem 13) fo ) SUKL



		2011-05-26T11:22:16+0200
	<žádný>




