STATNiI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

SUKLS2392/2010

V souladu s ustanovenim § 390 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o0 zmén¢ a doplnéni
nekterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist,se veskeré pisemnosti v fizeni o stanoveni,
zméné nebo zruSeni maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady podle § 39g az 391 a § 39p dorucuji pouze
vetejnou vyhlaskou, a to zptisobem umoziujicim dalkovy ptistup. Pisemnost se podle § 25 odst. 2 zdkona ¢.

500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisli, povazuje za doru¢enou patnactym dnem po vyveéseni
na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 30.03.2010

EUSA Pharma S.A.S.
Les Jardins d'Eole, 3 allée des Séquoias , F - 69760 Limonest, FRA
Zastoupena:

Glynn Brothers Chemicals Prague, s.r.o.

CZ41196074
ing. Zdenka Stastna
K Betani 1092/19 , 14800 Praha 4, CR

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna

1C: 47672234

Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice CZE
Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Oborova zdravotni pojisovna zaméstnancu bank, pojist'oven a stavebnictvi

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Slezska Ostrava CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Vojenska zdravotni poji§tovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha CZE

F-CAU-017-04/24.02.2010 Strana 1 (Celkem 7) fe, SUKL



Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE
Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260
Karlovo namésti 10, 120 00 Praha 2 CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Zdravotni poji§tovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA
SUKLS2392/2010 Mgr. Marie Spurna

ROZHODNUTI

SUKLS2392/2010

DATUM
30.03.2010

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti podle
bodu 5 ¢l. XXII Pfechodného ustanoveni zakona ¢. 362/2009 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti
s navrhem zékona o statnim rozpoétu Ceské republiky na rok 2010 (dale jen ,,zakon &. 362/2009 Sb.“), v
souladu se zdkonem ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zmeéné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpisii a s ustanovenimi zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,,spravni fad*), rozhodl

takto

F-CAU-017-04/24.02.2010 Strana 2 (Celkem 7)



SUKLS2392/2010

Statni istav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav®) na zakladé zadosti o udéleni vyjimky ze sniZeni maximalni
ceny vyrobce 1é¢ivého ptipravku podané dne 05.01.2010 spolecnosti

EUSA Pharma S.A.S.
Les Jardins d'Eole, 3 allée des Séquoias , F - 69760 Limonest, FRA

Zastoupena:

Glynn Brothers Chemicals Prague, s.r.o.

CZ41196074
ing. Zdenka Stastna
K Betani 1092/19 , 14800 Praha 4, CR

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s bodem 5 ¢l. XXII Pfechodného ustanoveni zédkona ¢. 362/2009
Sb. a § 39g a § 39h zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o0 zmeéné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakoni, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi®)

udéluje vyjimku ze snizeni maximalni ceny vyrobce 1é¢ivého piipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplné€k nazvu:
0058319 KIDROLASE INJ PLV SOL 10X10KU

Maximalni cena je

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0058319 KIDROLASE INJ PLV SOL 10X10KU 18.095,00 K¢

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

Ustav takto rozhodl ve spravnim ¥izeni vedeném pod sp.zn. SUKLS2392/2010, s témito tilastniky Fizeni:

EUSA Pharma S.A.S.
Les Jardins d'Eole, 3 allée des Séquoias , F - 69760 Limonest, FRA
Zastoupena:

Glynn Brothers Chemicals Prague, s.r.o.

CZ41196074
ing. Zdenka Stastna
K Betani 1092/19 , 14800 Praha 4, CR

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

1C: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice CZE
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Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Oborova zdravotni pojisovna zaméstnancu bank, pojist'oven a stavebnictvi

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Slezska Ostrava CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Vojenska zdravotni poji§tovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 41197518
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260
Karlovo namésti 10, 120 00 Praha 2 CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno CZE
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SUKLS2392/2010
Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Zdravotni poji§tovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Odavodnéni

Dne 05.01.2010 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti:

EUSA Pharma S.A.S.
Les Jardins d'Eole, 3 allée des Séquoias , F - 69760 Limonest, FRA
Zastoupena:

Glynn Brothers Chemicals Prague, s.r.o.

CZ41196074
ing. Zdenka Stastna
K Betani 1092/19 , 14800 Praha 4, CR

o udéleni vyjimky ze sniZeni maximalni ceny vyrobce 1é€ivého piipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplné€k nazvu:
0058319 KIDROLASE INJ PLV SOL 10X10KU

Doru¢enim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o ud€leni vyjimky ze sniZeni maximalni ceny vyrobce
1é¢ivého pripravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS2392/2010.

Ucastnici fizeni mohli v souladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat dikazy a
¢init jiné navrhy ve lhité 30 dnt od zahdjeni fizeni.

Dne 25.2.2010 zadatel zaslal Ustavu doplnéni dokumenti k tomuto fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

spisova sluzba ev. ¢. (€. ].):

- 50957/10 (sukl48572/2010) SPC Kidrolase

- 50954/10 (sukl48570/2010) Minimalni_lécebnd strategie

- 50951/10 (sukl48568/2010) Francie

- 50949/10 (sukl48566/2010) Posudek o splnéni_podminek o udéleni_vyjimky-vzor
_tmp2880182735217528622

- 50948/10 (sukl48564/2010) SUKLS2392-2010

- 50944/10 (sukl48562/2010) SP-CAU-010-4vydani Metodika piepoctu nalezené ceny na
cenu referen¢ni
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SUKLS2392/2010
- 50642/10 (sukl48560/2010) SP-CAU-002-Ptilohal Seznam referen¢nich zdroji

V souladu s § 36 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjSich predpisii (dale jen
,spravni ¥ad*) poskytl Ustav ti¢astnikiim fizeni moznost seznamit se s podklady pro rozhodnuti a usnesenim
jim pro tento ucel stanovil lhiitu v délce 5 dnli od doruceni Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladii pro
rozhodnuti pro vyjadieni se k podkladim rozhodnuti. Zadny z uéastnikd spravniho fizeni této moznosti
nevyuzil.

Na zékladé shromazdénych podkladii Ustav posoudil podanou Zadost a udéluje vyjimku ze snizeni maximalni
ceny vyrobce. Maximalni cena je

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0058319 KIDROLASE INJ PLV SOL 10X10KU 18.095,00 K¢

Podle zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nekterych souvisejicich
zékont, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi®) byly pro vyse
uvedeny piipravek posouzeny podminky udéleni vyjimky ze snizeni cen uvedené v bodu 5 ¢l. XXII.
piechodnych ustanoveni zdkona ¢. 362/2009 Sb.

Na zakladé nize uvedenych vlastnich zji§téni a predlozenych odiivodnéni zadatele, Ustav konstatuje, Ze
vSechny podminky udéleni vyjimky ze sniZeni ceny pfedmétného ptipravku snizené podle bodu 2 ¢1. XXII.
pfechodnych ustanoveni zdkona €. 362/2009 Sb.

byly splnény.

L.
Posouzeni cenovych referenci

Ustav zjistil v dostupnych databazich[1] ceny pfedmétného piipravku ve viech ¢lenskych zemich Evropské
unie podle § 39¢ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav nalezl cenu pfedmétného 1é¢ivého piipravku
pouze ve Francii. Zjiiténé baleni viak neodpovida velikosti baleni registrovanému v Ceské republice. Jelikoz
odlisnost ve velikostech baleni piesahovala limit uvedeny v §3 odst. 5 vyhlasky &. 92/2008 Sb. Ustav tuto cenu
nezohlednil, pfesto povazuje za podstatné zminit, Ze po piipadném piepoctu by tato reference nepiesahla cenu
za ekvivalentni baleni v Ceské republice. Od cen piipravki zjisténych v zahraniéi byly odeéteny piipadné
narodni dané a obchodni pfirdzky podle platného vnitiniho postupu Ustavu[2]. Takto ziskané ceny vyrobce v
narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnad mista matematicky) byly pfepocitany na CZK primérnym kurzem
zveiejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tfi kalendaini mésice predchézejici mésici, ve kterém bylo
zahdjeno spravni fizeni. Primérny kurz byl spocitan jako primér jednotlivych dennich kurz zaokrouhleny na
3 desetinnd mista matematicky. Ceny lé€ivych pfipravkl upravené o rozdily ve vys$i dani a obchodnich
piirazek Ustav vyhodnotil s ohledem na ustanoveni §3 odst. 5 vyhlasky &. 92/2008 Sb. Nejniz§i cena vyrobce
predmétného piipravku byla zjisténa v Ceské republice, ve vysi 16828,35 K¢&.

Ustav dospél k zavéru, Ze cena vyrobce predmétného ptipravku v CR, po snizeni o 7% podle bodu 2 ¢l. XXII.

v

Ustav konstatuje, Ze byla splnéna zdkonem stanovena podminka.
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SUKLS2392/2010

II.
Posouzeni nezbytnosti pfipravku

Dale Ustav konstatuje, ze v daném okamZiku nejsou dostupné jiné 16¢ivé ptipravky (od jiného drzitele)
hrazené z vetejného zdravotniho pojiSténi se stejnou 1é¢ivou latkou a lékovou formou odpovidajici
pfedmétnému piipravku. Léciva latka obsazend v pfedmétném piipravku neni uvedena v zZadné skupiné
vyhlasky €. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve zné€ni pozdéjSich piedpisti a v tomto smyslu
neexistuji Zadné v zasad¢ terapeuticky zaménitelné ptipravky k pfedmétnému piipravku. Pfedmétny piipravek
je indikovan[3] pfi terapii akutni lymfoblastické leukémie, akutni myoblastické leukémie, leukémického
postizeni mening a nonhodgkinskych lymfomi. Je také soucasti minimalni doporucené 1écby[4] u akutni
lymfoblastické leukémie, jako soucast kauzalni 1écby. V soucasnosti nema stanovenou uhradu zadny dalsi
1é¢ivy ptipravek, ktery by ptedmétny pifipravek mohl nahradit.

Ustav dospél k zavéru, ze predmétny piipravek je nezbytny k zajisténi dostupnosti u¢inné a bezpecné
zdravotni péfe hrazené z vetfejného zdravotniho pojisténi. Ustav konstatuje, ze byla splnéna zdkonem
stanovenad podminka.

1.
Posouzeni pozadavku na snizeni ceny

Dale Ustav konstatuje, ze k pfedmétnému 1é¢ivému pfipravku v sou¢asné dobé nejsou registrované
farmakologické alternativy a také vzhledem k vyjadieni Zadatele je dale patrné, Ze snizenim ceny pfedmétného
piipravku pfestava byt obchodovani pfipravku rentabilni a hrozi tak nedostupnost piipravku na ¢eském trhu.
Ustav dospél k zavéru, Ze nelze spravedlivé pozadovat, aby byl pfedmétny 1é&ivy piipravek dodavan na esky
trh za snizenou cenu. Ustav konstatuje, Ze byla splnéna zdkonem stanovena podminka.

Reference:

[1] SP-CAU-002-Ptilohal Seznam_referen¢nich zdrojii

[2] SP-CAU-010-4vydani_Metodika pfepoctu nalezené ceny na cenu_referencni
[3] SPC Kidrolase

[4] Minimalni doporucena lécebna strategie u nejcastéjsich hematologickych malignit
Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nésl. spravniho fadu, u Statniho ustavu pro
kontrolu 1¢¢iv odvoléani, a to ve 1hité 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi CR.

Otisk afedniho razitka

Ing. Radmila Luhanovéa v.r

vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen
vyrobce
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 30.4.2010

Vyhotoveno dne 3.5.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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