STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS35841/2025 Vyfizuje/linka Katarina Kukanova Datum 14. 4. 2025
C. jedn. sukl133314/2025

Vyvéseno dne: 14. 4. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39g, § 39h a § 39l zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o hloubkové revizi Ghrad lé¢ivych pFipravki zarfazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem lécivé latky pomalidomid (ATC kéd LO4AX06), tj.:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0194290 IMNOVID 1MG CPS DUR 21
0194291 IMNOVID 2MG CPS DUR 21
0194292 IMNOVID 3MG CPS DUR 21
0194293 IMNOVID 4MG CPS DUR 21
0272199 POMALIDOMID VIATRIS 2MG CPS DUR 21
0272203 POMALIDOMID VIATRIS 3MG CPS DUR 21
0272207 POMALIDOMID VIATRIS 4MG CPS DUR 21

zahdajeném z moci Uredni dne 18. 2. 2025 podle ustanoveni § 391 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a vedeném
pod sp. zn. SUKLS35841/2025 s témito Géastniky Fizeni:

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
IC: 800030
Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin
Irsko
Zastoupen:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
IC: 43004351
Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4

VIATRIS LIMITED

IC: 695444

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Dublin
Irsko

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025 Strana 1 (celkem 31)



Zastoupen:

Viatris CZ s.r.o.

IC: 03481778

Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

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: 63830 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
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

1.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi v ndvaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) a v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky pomalidomid (ATC kéd LO4AX06) zakladni
uhradu ve vysi 2092,5334 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD*).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem ke vSem
dalsim vyrokiim uvedenym v tomto rozhodnuti, tj. k vyroktim €. 2 aZ 8, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku
vyroky navazujicimi.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0194290 IMNOVID 1MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravkd s obsahem lécivé latky pomalidomid
(ATC kod LO4AAXO06),

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, ze nové ¢ini 19 042,06 K¢

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

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacientll s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespofi dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) Iécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovdana myeloablativni [éCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientldi s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné spliuji nasledujici kritéria:
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a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl neprijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

3. lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0194291 IMNOVID 2MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravki s obsahem lécivé latky pomalidomid
(ATC kéd LO4AX06),

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 29 295,47 K¢

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

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v léébé dospélych pacientl s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) l|écba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni [éCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
ZdUvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné spliuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfijatelné toxicity. Pokud je z diivodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.
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4. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0194292 IMNOVID 3MG CPSDUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravkid s obsahem lécivé latky pomalidomid
(ATC kod LO4AX06),

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 43 943,20 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacientll s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespor dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) Iécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouZit rezim na bazi bortezomibu, ani reZzim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovdana myeloablativni IéCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splniuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplisoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfrijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

5. léCivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0194293 IMNOVID 4MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravkd s obsahem lécivé latky pomalidomid
(ATC kod LO4AX06),
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, ze nové cini 58 590,93 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacientll s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespori dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou Iécby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouZit rezim na bazi bortezomibu, ani reZzim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovdana myeloablativni [éCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdlvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientdi s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splfuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1é¢by,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplisoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfrijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

6. léCivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272199 POMALIDOMID VIATRIS 2MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravkid s obsahem lécivé latky pomalidomid
(ATC kod LO4AXO06),

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, ze nové Cini 29 295,47 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:
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1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacient(l s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespofi dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) Iécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouZit reZim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni [éCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientldi s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné spliuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1é¢by,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c¢) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplisoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napft. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfrijatelné toxicity. Pokud je z dlvodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

7. léCivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272203 POMALIDOMID VIATRIS 3MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravkd s obsahem lécivé latky pomalidomid
(ATC kod LO4AAXO06),

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové ¢ini 43 943,20 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacientll s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespofi dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) Iécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovdana myeloablativni [éCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientldi s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné spliuji nasledujici kritéria:
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a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl neprijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

8. lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272207 POMALIDOMID VIATRIS 4MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravki s obsahem lécivé latky pomalidomid
(ATC kéd LO4AX06),

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 58 590,93 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v léébé dospélych pacientl s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) l|écba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni [éCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
ZdUvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné spliuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfijatelné toxicity. Pokud je z diivodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.
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Oduvodnéni

Dne 18. 2. 2025 Ustav z moci Gfedni ve smyslu ustanoveni § 391 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zahadjil spravni fizeni sp. zn. SUKLS35841/2025 o hloubkové revizi Uhrad lécivych pfipravktl zafazenych do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravkl s obsahem lécivé latky pomalidomid (ATC kéd LO4AX06):

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0194290 IMNOVID 1MG CPS DUR 21
0194291 IMNOVID 2MG CPS DUR 21
0194292 IMNOVID 3MG CPSDUR 21
0194293 IMNOVID 4MG CPS DUR 21
0272199 POMALIDOMID VIATRIS 2MG CPS DUR 21
0272203 POMALIDOMID VIATRIS 3MG CPSDUR 21
0272207 POMALIDOMID VIATRIS 4MG CPS DUR 21

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho radu uplynutim IhGty v délce 15 dnl stanovené ve verejné vyhlasce C. j.
sukl35954/2025 vyvésené na tredni desce Ustavu dne 31. 1. 2025 a zaroveri timto Ustav v souladu s ustanovenim
§ 144 odst. 6 spravniho radu dorucil vsem Ucastnikim fizeni oznameni o zahajeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni fizeni bylo vedeno v souladu s ustanovenim § 39l odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jako
spoleéné pro celou skupinu pro celou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromaidéni veskerych podkladd, shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici
zpravy, €. j. sukl35949/2025, vydané dne 31. 1. 2025.

Ucastnici Fizeni byli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o veiejném zdravotnim pojisténi opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v prlibéhu 15 dnl ode dne zah3jeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnika Fizeni.

Dne 20. 2. 2025 byly do spisu vloZzeny cenové reference a podklady pro stanoveni zakladni dhrady, €. j.
sukl63166/2025.

Dne 24. 3. 2025 Ustav vlozil do spisu findlni hodnotici zpravu, €. j. sukl103330/2025, ukoncil shromazdovani
podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval viechny Gcastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni ¢. j.
sukl103333/2025 ze dne 24. 3. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro rozhodnuti ve lhté 10
dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel z4dna podani Gcastnik Fizeni.
Ustav pfi rozhodovani vychazel zejména z nasledujicich podkladi:
1. Minatik, J. & Sevéikova, S. Immunomodulatory Agents for Multiple Myeloma. Cancers 14, 5759 (2022).

2. SmPCIécivych pfipravkd. SUKL: Databdze registrovanych lé&ivych piipravkd, SLP a PZLU [30. 1. 2025]. Dostupné
z: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

Rozhodnuti ve spravnim Ffizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady lé¢ivého pfipravu
POMALIDOMID VIATRIS vedeném pod sp. zn. SUKLS53773/2024 ze dne 23. 8. 2024, které nabylo pravni moci
dne 13. 9. 2024.

Rozhodnuti v individualnim spravnim fizeni o stanoveni vyse a podminek Uhrady lé¢ivému pfipravku IMNOVID,
vedeném pod sp. zn. SUKLS65674/2018, ze dne 7. 12. 2018, které nabylo pravni moci dnem 13. 12. 2018.
Rozhodnuti v individualnim spravnim fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady lécivému ptipravku IMNOVID,
vedeném pod sp. zn. SUKLS291260/2020, ze dne 26. 5. 2021, které nabylo pravni moci dnem 3. 6. 2021.
Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek prvni do¢asné uhrady léc¢ivého
pfipravu EMPLICITI vedeném pod sp. zn. SUKLS170310/2022 ze dne 22. 2. 2023, které nabylo pravni moci dne
15. 3. 2023.

Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek prvni do¢asné uhrady léc¢ivého
pfipravu SARCLISA vedeném pod sp. zn. SUKLS67567/2022 ze dne 4. 4. 2023, které nabylo pravni moci dne 27.
4.2023.

Hajek R, Radocha J, Minafik J et al. Cervena kniha - Lé&ebné postupy v hematologii, Kapitola 14-Mnoho¢etny
myelom. 2023 Dostupné z: https://www.hematology.cz/cervena-kniha-lecebne-postupy-v-hematologii/.
Hajek R, Maisnar V, Minaftik J et al. Diagnostika a |é¢ba mnohocetného myelomu. Transfuze a hematologie
dnes. Ro¢nik 29, 2023, Supplementum 2.

Dimopoulos, M. A. et al. Multiple myeloma: EHA-ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment
and follow-upt. Ann. Oncol. Off. J. Eur. Soc. Med. Oncol. 32, 309-322 (2021).

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology. Multiple Myeloma Version 1.2025 - September 17, 2024.
Miguel, J. S. et al. Pomalidomide plus low-dose dexamethasone versus high-dose dexamethasone alone for
patients with relapsed and refractory multiple myeloma (MM-003): a randomised, open-label, phase 3 trial.
Lancet Oncol. 14, 1055-1066 (2013).

Richardson, P. G. et al. Pomalidomide, bortezomib, and dexamethasone for patients with relapsed or refractory
multiple myeloma previously treated with lenalidomide (OPTIMISMM): a randomised, open-label, phase 3
trial. Lancet Oncol. 20, 781-794 (2019).

European Medicines Agency. CHMP Assessment report, LP IMNOVID. EMA/CHMP/674052/2018. [9. 1. 2025]
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/imnovid-h-c-2682-ii-0031-g-epar-assessment-
report-variation_en.pdf.

Dimopoulos, M. A. et al. Elotuzumab plus Pomalidomide and Dexamethasone for Multiple Myeloma. N. Engl.
J. Med. 379, 1811-1822 (2018).

Dimopoulos, M. A. et al. Elotuzumab Plus Pomalidomide and Dexamethasone for Relapsed/Refractory Multiple
Myeloma: Final Overall Survival Analysis From the Randomized Phase Il ELOQUENT-3 Trial. J. Clin. Oncol. 41,
568-578 (2023).

Attal, M. et al. Isatuximab plus pomalidomide and low-dose dexamethasone versus pomalidomide and low-
dose dexamethasone in patients with relapsed and refractory multiple myeloma (ICARIA-MM): a randomised,
multicentre, open-label, phase 3 study. The Lancet 394, 2096-2107 (2019).

Richardson, P. G. et al. Isatuximab plus pomalidomide and low-dose dexamethasone versus pomalidomide and
low-dose dexamethasone in patients with relapsed and refractory multiple myeloma (ICARIA-MM): follow-up
analysis of a randomised, phase 3 study. Lancet Oncol. 23, 416-427 (2022).

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Complete ATC index. [Cit. 22. 1. 2025]. Dostupné
z: https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

Odborné stanovisko Ceské hematologické spole¢nosti ze dne 20. 4. 2024 vloiené do spisu sp. zn.
SUKLS35667/2024 dne 29. 4. 2024 pod ¢. j. sukl106137/2024.

Meregalli, C. An Overview of Bortezomib-Induced Neurotoxicity. Toxics 3, 294—-303 (2015).

Cenové reference a dalsSi podklady pro stanoveni Uhrady vlozené do spisu dne 20. 2. 2025 pod ¢C.j.
sukl63166/2025.
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Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

Charakteristika lééivych latek v rdmci skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka

Léciva latka pomalidomid (ATC kéd LO4AX06) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich
skupin, ve znéni pozdéjsich predpist a neni terapeuticky zaménitelna se Zadnou referencni skupinou uvedenou
v této vyhlasce.

LécCiva latka pomalidomid (Pom) je zahrnovdna spolu sthalidomidem a lenalidomidem mezi takzvana
imunomodulacni léciva (immunomodulatory drugs, IMiDs).* Z dostupnych zastupct IMIDUG (thalidomid, lenalidomid,
pomalidomid) je ,,nejnovéjsi“ a jeho nespornou vyhodou je, Ze nevykazuje zkfizenou rezistenci s ostatnimi IMiDy
(tj. zejména s lenalidomidem, ktery je soucasti standardné pouzivanych rezim( v 1é¢bé ¢asnych linii onemocnéni).t
Pomalidomid ma jak pfimy tumoricidni Gc¢inek (inhibuje proliferaci a indukuje apoptézu myelomovych bunék), tak
i imunomodulaéni plsobeni — zvySuje imunitu zprostifedkovanou T-lymfocyty i NK (natural killer), inhibuje tvorbu
prozanétlivych cytokinl. RovnéZ inhibuje angiogenezi blokovanim migrace a adheze endotelovych bunék.?

Trvale hrazené |écCivé pfipravky s obsahem pomalidomidu (LP IMNOVID a LP POMALIDOMID VIATRIS) jsou
registrovany? pro nasledujici terapeutické pouziti:
e V kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem v indikaci |é¢by dospélych pacientd s mnohocetnym
myelomem, ktefi absolvovali alespon jedno predchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid;
e Vkombinaci s dexamethasonem v indikaci lé¢by dospélych pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi
absolvovali alespon dvé predchozi 1é¢ebnd schémata zahrnuijici jak lenalidomid, tak i bortezomib, a pfi
posledni terapii vykazovali progresi onemocnéni.

LP POMALIDOMID VIATRIS je trvale hrazen v obou uvedenych indikacich3. LP IMNOVID je v sou¢asné dobé rovnéz
trvale hrazen v obou indikacich, tzn. jak v reZimu Pd - kombinace s dexamethasonem (trvald Uhrada se statutem
vysoké inovativnosti)?, tak v reZimu PomVd - kombinace s bortezomibem a dexamethasonem (trvald Uhrada bez
statutu vysoké inovativnosti)®.

K vy$e uvedenému Ustav doplfiuje, e |é¢iva latka pomalidomid je hrazena i v dalich kombinacnich reZimech, a to
na zakladé docasné hrazenych indikaci
- vysoce inovativniho Iécivého pfipravku EMPLICITI (viz individudIni spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek
prvni docasné Uhrady sp. zn. SUKLS170310/20225; platnost thrady do 1. 4. 2026)

e Elotuzumab je hrazen v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem v |é¢bé dospélych pacientl s

relabujici a refrakterni formou mnohocetného myelomu, ktefi podstoupili alespon dvé predchozi terapie
zahrnujici lenalidomid a inhibitor proteazomu... (ddle téZ EloPd)
- vysoce inovativniho |éCivého pripravku SARCLISA (viz individualni spravni fizeni o stanoveni vyse a podminek prvni
docasné uhrady sp. zn. SUKLS67567/20227; platnost Uhrady do 1. 6. 2026)
e |satuximab je v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacient( s

relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem (o stavu vykonnosti 0-2 dle ECOG), ktefi absolvovali
alespon dvé predchozi 1é¢ebna schémata zahrnujici jak lenalidomid, tak inhibitor proteazomu s progresi
onemocnéni pfi posledni terapii ... (ddle téZ IsaPd)

Postaveni LP s obsahem pomalidomidu v aktudlnich terapeutickych doporucenich jsou uvedeny nize (kapitola ,II.

Doporucené postupy”“), ucinnost a bezpecnost terapie pomalidomidem v hrazenych indikacich je shrnuta nize

(kapitola ,IlI. Klinickd evidence”) a podrobné byla rozebrana v predeslych individudlnich spravnich fizenich, na které

Ustav timto odkazuje*5£7,
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MNOHOCETNY MYELOM

I. Charakteristika onemocnéni:

Mnohocetny myelom (MM) je lymfoproliferativni onemocnéni charakterizované klonaini proliferaci a akumulaci
neoplasticky transformovanych plazmatickych bunék v kostni dreni, utlakem fyziologické krvetvorby, pfitomnosti
monoklonalniho imunoglobulinu v séru anebo v moci a osteolytickym postizenim skeletu. Pro stanoveni diagndzy
MM je nezbytny prikaz pfitomnosti klonalni populace plazmatickych bunék v kostni dfeni. Rozvoj onemocnéni u
pacienta zasadné ovliviiuje jeho geneticka vybava, mikroprosttedi kostni dfené a exogenni Cinitelé. MM patfi mezi
tFi nejéastéjsi krevni nadorova onemocnéni s incidenci v Ceské republice 4,8 p¥ipadu na 100 000 obyvatel. Medidn
véku pfi stanoveni diagndzy je 68 let u muzd a 70 let u Zen. U vétSiny nemocnych onemocnéni po inicialni 1é¢bé
relabuje. Se vstupem novych Gc¢innych terapii lze odekavat, Ze MM muZe byt vylécitelny za pfiznivych
prognostickych podminek pfi stanoveni diagndzy a pfi pouziti komplexni intenzivni vstupni Ié¢by véetné udrZovaci
[é¢by. MM v relapsu Ci progresi jiz neni stavajicimi lééebnymi moZnostmi vylécitelny, avsak s vyuZitim novych vysoce
uéinnych 1éka se progndza stéle zlepsuje. Asi 40 % nemocnych podstupujicich intenzivni 1é¢bu Zije déle nez 10 let
od stanoveni diagndzy.?

Il. Doporucené postupy

a) Ndrodni doporuceni
Dle ceskych doporuceni®® je pomalidomid jednim ze standardné uZivanych léciv (v ramci kombinacnich rezim() u

relabujiciho/refrakterniho mnohocetného myelomu (rrMM). K moznosti jeho poufZiti v prvni linii je zatim pouze
(v doporuceni CMG® uvedeno, Ze .. probéhlo a probihd nékolik klinickych hodnoceni posuzujicich prinos
kombinovanych reZim(i s pomalidomidem u NDMM (nové diagnostikovaného mnohocetného myelomu). ... Zédnd
klicova klinicka studie fdze Il vedouci k registraci pomalidomidu v této indikaci doposud u NDMM nebyla
publikovdna in extenso”.

b) Zahranicni doporuceni
Dle Evropského doporuceni ESMO?° je pomalidomid do algoritmu lécby MM zaclenén jako soucast kombinacnich

rezim( uzivanych u relabujiciho/refrakterniho onemocnéni, a to nasledovné:

Od prvniho relapsu onemocnéni po pouiZiti rezZimi VRd (bortezomib, lenalidomid, dexamethason) a DaraRd
(daratumumab, lenalidomid, dexamethason), tj. u pacientd predlécenych lenalidomidem, je doporucovana
kombinace PomVd (pomalidomid, bortezomib, dexamethason), s vyjimkou pacient( s refrakteritou na bortezomib.
V pripadé pouziti rezim( bez lenalidomidu v prvni linii lé¢by, nema pomalidomid dle uvedenych doporuceni v terapii
druhé linie misto (uvadény jsou zejména rezimy s lenalidomidem).

Od druhého relapsu Ize volit mezi nékolika rezimy s pomalidomidem (sem patfi jiz vySe zminéné rezimy EloPd a
IsaPd, a dale reZim s daratumumabem DaraPd, a kombinace s cyklofosfamidem PCd):
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At second or subsequent relapse

For triple-class refractory
patients (Pls, IMiDs and
mAbs against CD38)

Lenalidomide and Lenalidomide refractory Alternative
bortezomib refractory and Pl sensitive (less preferred) options

v

Narakd 1l A1 DaraKd [1. Al PCd [II, B] Sd [Il, B] Clinical trials
IsaPd [I, A] IsaPd [I, A] Daratumumab [, A] Belantamab mafedotin [Il, B]

EloPd M. B EloPd [l B
Isakd 11 A1 IsaKed 11 A1

DaraPd [Il, B * DaraPd [ll, B]
varavd |1, A|

SVd [1, A]
Venvd [I, A]*

Figure 3. Recommendations for MM patients who received a third or subsequent line of therapy. *Only phase IB data are pub-
lished for DaraPd. Publication of phase Il data are expected in 2021. *For patients with t(11;14). Dara = daratumumab; Elo = elotuzumab; IMiD =
immunomodulatory drug; Isa = isatuximab; Kd = carfilzomib/dexamethasone; mAb = monoclonal antibody; MM = multiple myeloma; PCd = pomalidomide/cyclophosphamida/
dexamethasone; Pd = pomalidomide/dexamethasane; Pl = proteasome inhibitor; S = selinexor; Sd = selinexor/dexamethasong; Vd = bortezomib/dexamethasone; Ven = venstoclax.

Ani americkd doporuceni NCCN (verze 1.2025)* neuvadéji pomalidomid jako soucast rezim( doporucovanych pro
[éCbu prvni linie mnohocdetného myelomu.

V terapii relapsii onemocnéni je pomalidomid uvadén jako soucast ¢etnych kombinacnich rezimd, vidy spolu
s dexamethasonem (,,Pd“), jedna se napfiklad o nasledujici kombinace: Karfilzomib-Pd, PomVd, EloPd, ixazomib-Pd,
IsaPd, DaraPd, Daratumumab-karfilzomib-Pd, Pomalidomid-cyklofosfamid-dexamethason, Pd, Selinexor-Pd.

Il. Klinicka evidence:

K hrazenym indikacim, jejichZ znéni je zakotveno v platnych SmPC? (at uz samotného pomalidomidu nebo jinych
ucinnych latek zahrnutych v relevantnich kombinacnich rezimech, tj. v SmPC LP EMPLICITI2 a SARCLISA)? Ustav
povazuje za vhodné uvést shrnuti pivotnich studii na jejichz zakladé byly hrazené kombinacni rezimy s
pomalidomidem registrovany:

Pd: U¢innost a bezpe¢nost kombinace pomalidomid + nizkodavkovany dexamethason oproti vysokoddvkovanému
dexamethasonu byla doloZena nezaslepenou randomizovanou studii faze 3, MM-003'2. Do studie bylo
randomizovano (v poméru 2:1) celkem 455 predlécenych (v medianu 5 liniemi [écby) pacient(l (ve vétsiné se jednalo
o pacienty refrakterni k lenalidomidu i bortezomibu).

Pro kombinaci Pd byl doloZen pfinos (oproti vysokodavkovanému dexamethasonu) pro preziti bez progrese (PFS;
v medianu 4,0 mésice oproti 1,9 mésicim; HR 0,48 [0,39-0,60]; p < 0,0001), Cetnost dosazeni objektivni odpovédi
(ORR; 31 % oproti 10 %; p < 0,0001) i celkové preZiti (OS; v medianu 12,7 mésicl oproti 8,1 mésiclim; HR 0,74 [0,56—
0,97]; p = 0,0285, a to pres povoleny cross-over, tj. prechod pacientl z kontrolniho ramene po progresi na
hodnocenou terapii).2

PomVd: U&innost a bezpe¢nost kombinace PomVd oproti samotné dvojkombinaci Vd byla hodnocena v robustni
nezaslepené mezinarodni multicentrické kontrolované randomizované klinické studii (RCT) 3. faze, OPTIMISMM
(jinak téz ,MMO007“, viz Richardson et al., 2019)3 u pacientd s refrakternim/relabovanym mnohocetnym
myelomem pfedlécenych jednim az tfemi rezimy terapie (v medianu byly podany 2 predchozi linie), podminkou
bylo ptedchozi podani lenalidomidu (cca 70 % pacientd bylo refrakternich k lenalidomidu).
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Pro kombinaci PomVd byl (oproti Vd) doloZen pfinos pro preziti bez progrese (PFS; v medidanu 11,2 mésicl oproti
7,1 mésicim; HR 0,61 [0,49-0,44]; p < 0,0001), ¢etnost dosazeni objektivni odpovédi (ORR; 82,2 % oproti 50 %; p <
0,0001), pfinos pro celkové preziti nebyl statisticky vyznamny (OS; v medidanu 40,54 mésicl oproti 30,46 mésicim;
HR 0,91 [0,70-1,18]; p = 0,476).1314

EloPd: Pfinos trojkombinac¢niho rezimu (EloPd) oproti samotné dvojkombinaci Vd dokladaji vystupy nezaslepené
randomizované kontrolované studii faze 2, ELOQUENT-3'>16, do které bylo randomizovano (v poméru 1:1) celkem
117 pacientd s RRMM predlécenych nejméné 2 liniemi predchozi Iécby zahrnujici lenalidomid a inhibitor
proteazomu.

Studie dolozila ptinos trojkombinacéniho rezimu (EloPd) oproti dvojkombinaci (Pd) v parametru preziti bez progrese
dle hodnoceni zkousejiciho (PFS; v medianu 10,3 mésict oproti 4,7 mésicdm; HR 0,54 [0,34-0,86]; p = 0,008),
Cetnost dosaZzeni objektivni odpovédi (ORR; 58 % oproti 25 %; p < 0,05), finalni analyza doloZila i vyznamny pfinos
pro celkové preziti (OS; median 29,8 mésicl oproti 17,4 mésicdm; HR 0,59 [0,37-0,93]; p = 0,0217).1>1¢

Dostupné Gdaje o G€innosti reZzimu EloPd jsou Ustavem podrobnéji rozebrany v rozhodnuti ke spravnimu fizeni sp.
zn. SUKLS170310/2022.%

IsaPd: Pfinos kombinace IsaPd oproti dvoukombinaci Pd je doloZen vystupy nezaslepené randomizované klinické
studie 3. faze, ICARIA-MM, do niz bylo randomizovano (1:1) celkem 307 pacientd'”18,

Studie doloZila pfinos trojkombinacniho rezimu (IsaPd) oproti dvojkombinaci (Pd) v parametru preZiti bez progrese
dle hodnoceni zkousejiciho (PFS; v medianu 11,5 mésicl oproti 6,5 mésiciim; HR 0,596 [0,44-0,81]; p = 0,001),
Cetnost dosazeni objektivni odpovédi (ORR; 60 % oproti 35 %; p < 0,05), i hrani¢né statisticky vyznamny pfinos pro
celkové preziti (OS; median 24,6 mésicl oproti 17,7 mésicim; HR 0,76 [0,57-1,01]; p = 0,028)7:18,

Dostupné Gdaje o G€innosti reZzimu EloPd jsou Ustavem podrobnéji rozebrany v rozhodnuti ke spravnimu fizeni sp.
zn. SUKLS67567/2022.7

Shrnuti kapitoly:
Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav neprovedl zmény v klinickém posouzeni. Terapie pomalidomidem v ramci

kombinaénich rezimG je vindikaci relabujici/refrakterni mnohodetny myelom jasné zakotvena ve znéni
terapeutickych doporuceni®®011 a je dostateéné podporena dostupnou klinickou evidenci (zejména u trvale
hrazenych kombinacnich rezim( Pd'? a PomVd!314). Pouziti rezZimd s pomalidomidem v prvni linii i pro pouZiti
pomalidomidu v monoterapii neni podloZzeno znénim doporuceni®®1%1l ani pro néj nejsou k dispozici data
dokladajici ptinos ve srovnani s dosavadni dostupnou terapii.

K uvedenému Ustav dopliiuje, Ze pro rezimy Pd a PomVd byla ve spravnich fizenich sp. zn. SUKLS65674/2018* a
SUKLS291260/2020° mimo jiné, doloZena tGc¢innost a bezpec¢nost a prokazana nakladova efektivita a akceptovatelny
dopad na rozpocet, coz umoznilo stanoveni trvalé uhrady témto kombinacnim rezimim v odpovidajicich indikacich.
Pro ostatni (docasné hrazené) kombinacni rezimy s pomalidomidem (EloPd a IsaPd)®’ akceptovatelny vysledek
analyzy nakladové efektivity dosud doloZzen nebyl, a proto jim v uvedenych indikacich v sou¢asné dobé nelze
stanovit trvalou Uhradu.

S ohledem na vy3e uvedené voli Ustav referenéni indikaci nasledovné:

Referencni indikaci je kombinacni lécba dospélych pacientd s relabovanym a refrakternim mnohocetnym
myelomem.

V této indikaci jsou posuzované l|éCivé pripravky v zdsadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou Ucinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim.
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Ustav déle uvadi, Ze oproti individudlnim spravnim fizenim vedenym s lé¢ivou latkou pomalidomid®45 dochazi k
uprfesnéni plvodniho znéni referenéni indikace (,lécba dospélych pacientd s relabovanym a refrakternim
mnohocetnym myelomem®) spocivajici v doplnéni, Ze se jedna o kombinacni lé¢bu, nebot pomalidomid se v terapii
RRMM uplatni pouze v ramci kombinacnich rezim(. Jedna se pouze o formalni Gpravu bez dopadu na klinickou
praxi.

Uprava uhrady oproti zikladni Gihradé véetné stanoveni daldi zvySené thrady

Uprava Ghrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena.

Na zédkladé hodnoceni posuzovanych pripravk( nebyla nalezena specificka indikace ani urcita skupina pacientq, pro
které by bylo mozZné stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu.

Doplnéni Ustavu k LP IMNOVID v indikaci lé¢ba dospélych pacientli s mnohodetnym myelomem v reZimu Pd

(kombinace s dexamethasonem):

LP IMNOVID je v soucasné dobé hrazen z vefejnych prostfedkl jako vysoce inovativni lécivy pfipravek v ramci
trvalé uhrady, ktera byla stanovena rozhodnutim ve spravnim fizeni vedenym pod sp. zn. SUKLS65674/2018".

S ohledem na soucasnou legislativu u¢innou od 1. 1. 2022, resp. ustanoveni § 39d zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, jiz nelze LP IMNOVID v této indikaci vyhodnotit jako vysoce inovativni léCivy pFipravek (stanoveni trvalé
uhrady a vyhodnoceni vysoké inovativnosti LP IMNOVID v této indikaci bylo provedeno ve spravnim fizeni dle
pravnich predpist Gcinnych do 31. 12. 2021).

Proto Ustav v této indikaci pfi stanoveni thrady postupoval podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) v ndvaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Charakteristika lé¢ivych latek nezarazenych do skupiny v zédsadé terapeuticky zaménitelnych pripravku

Nebyla nalezena terapie v zasadé zaménitelna, s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim.

Do skupiny imunomodulacénich 1é¢iv (IMID) uZivanych v terapii mnohocetného myelomu spadaji kromé LP s
obsahem pomalidomidu také LP s obsahem lenalidomidu a thalidomidu (jehoZ pouZiti je omezeno pouze na prvni
linii)). Uvedené lécivé latky vsak nelze vyhodnotit jako v zasadé terapeuticky zaménitelné, jelikozZ jejich klinické uziti
je odlisné — uziti thalidomidu (ktery nema stanovenu uhradu ze zdravotniho pojisténi) je omezeno pouze na
prvoliniovy kombinacni rezim pro pacienty vhodné k transplantaci, lenalidomid se v ¢eské klinické praxi rovnéz
uplatniuje v ¢asnych liniich [écby MM (v prvni linii, dlouhodobé byval standardni soucasti rezim( druhé linie), pouZziti
pomalidomidu je vyhrazeno pro pacienty jiz predlécené lenalidomidem (véetné lenalidomid-rezistentnich).8?

Ani dalsi skupiny léciv, kterd jsou standardné uzivdna a trvale hrazena v terapii mnohocetného myelomu (tj.
inhibitory proteazomu [bortezoib, karfilzomib, ixazomib] a protilatky [daratumumab a elotuzumab]), nelze
vyhodnotit jako Iéciva s obdobnym klinickym uZitim, jelikoZ se uZivaji v kombinacnich reZzimech s IMIDy (v nichz
nejsou zastupitelné). 8°

Srovnatelné Ucinna terapie dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nenalezena.

Prehled lééivych pripravku naleZejicich do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravku

Pfehled byl vypracovdn na zdkladé Seznamu cen a Uhrad publikovaného na webovych strankach Ustavu
(http://www.sukl.cz/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni) ke dni 1. 1. 2025 (SCAU250101).
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Lécivé pripravky ve sprdavnim Fizeni zahdjeném ex offo:

kéd SUKL nazev lééivého pripravku doplnék ndzvu

0194290 IMNOVID 1MG CPS DUR 21
0194291 IMNOVID 2MG CPS DUR 21
0194292 IMNOVID 3MG CPS DUR 21
0194293 IMNOVID 4MG CPS DUR 21
0272199 POMALIDOMID VIATRIS 2MG CPS DUR 21
0272203 POMALIDOMID VIATRIS 3MG CPS DUR 21
0272207 POMALIDOMID VIATRIS 4MG CPS DUR 21

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (,ODTD*)

Obvykla Davkovani
denni DDD L doporucené pro
v ot L Frekvence Doporucené o )
Léciva latka ATC terapeuticka . o dle , o klinickou praxi®
i davkovani davkovani dle SmPC?
davka WHO??
(mg)
Kombinace Pd:
4 mq uZivané
perordlné jednou Kombinace Pd:
denné 1. az 21. den | 4 mg denné, den 1-
kaZdého 28denniho | 21, 28denni cyklus
cyklu.
pomalidomid | L041X06 3,0000 cyklické 3mg

Kombinace PomVd:
4 mg uZivané Kombinace PomVd:
perordlné jednou 4 mg denné, den 1-
denné 1. aZ 14. den 14, 21denni cyklus
opakovanych
21dennich cykli

Revizni sprdvni fizeni skupiny léCivych pfipravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi pFipravky s obsahem
lécivé latky pomalidomid nebylo dosud provedeno.

Vindividudlnim spravnim fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady léCivych pFipravkl IMNOVID, sp. zn.
SUKLS65674/2018%, byla ODTD lécivé latky pomalidomid pro kombinaéni rezim pomalidomid + dexamethason (Pd)
stanovena dle definované denni davky stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci'®, ve vysi 3,0000 mg,
frekvence davkovani: cyklické.

V individudlnim spravnim fizeni o stanoveni vyse a podminek Uhrady lédivych pfipravkd IMNOVID, sp. zn.
SUKLS291260/2020° a v individudlnim spravnim fizeni o stanoveni vyse a podminek Uhrady léCivych pfipravki
POMALIDOMID VIATRIS, sp. zn. sp. zn. SUKLS53773/20243, byla ODTD lécivé latky pomalidomid pro kombinacni
rezim pomalidomid + bortezomib + dexamethason (PomVd) stanovena dle doporu¢eného davkovani uvedeného
v SmPC?, které je v souladu s obvyklym davkovanim v bézné klinické praxi (pro rezim PVd), ve vysi 2,6667 mg,
s frekvenci davkovani: cyklické.
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V individudlnich spravnich fizenich>3 byla stanovena referenéni indikace ve znéni lééba dospélych pacienti s
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem. Na zakladé posouzeni shromazdénych dikaz( uvedeném
v ¢asti , Charakteristika lé¢ivych latek v rdmci skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych piipravk(*, Ustav tuto
referencni indikaci upfesnil na ,kombinacni lécba dospélych pacientii s relabovanym a refrakternim
mnohoéetnym myelomem®”,

Ustav posoudil davkovéni v béZné klinické praxi v referenéni indikaci a konstatuje nasledujici:

V soucasné dobé je pomalidomid hrazen v kombinaénim rezimu Pd, v némz si stdle zachovava své misto, a to
zejména u pacientl predlécenych tfemi hrazenymi modalitami terapie (inhibitorem proteazomu — zejména v prvni
linii hrazenym bortezomibem, IMiDem — tj. zejména lenalidomidem hrazenym v prvni i nasledné linii, a protilatkou
anti-CD38 — zejména daratumumabem hrazenym v prvni linii u pacientd nevhodnych k transplantaci a v linii
nasledné), jak vyplyva i z podani Ceské hematologické spole¢nosti ze dne 20. 4. 2024 (zaslano do spisu sp. zn.
SUKLS35667/2024)%°. Vyznam dal$iho trvale hrazeného rezimu, PomVd, je podle nazoru Ustavu jiz omezeny
s ohledem na vysokou predlécenost pacientl bortezomibem jiz v prvni linii onemocnéni a na jeho toxicitu (zejména
neurotixicitu projevujici se periferni neuropatii)?!, ktera je na prekazku jeho opakovaného poufiti (cozZ je relevantni
zejména v soucasné dobé, kdy je k dispozici v trvalé i do¢asné Uhradé celd fada novych ucinnych |éciv). S ohledem
na vyse uvedené Ustav povazuje za zakladni davkovani pro vypocet ODTD davkovani uvedené pro rezim Pd.

Definovana denni davka (dale jen ,,DDD*) byla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) stanovena ve vysi 3 mg'°.

Dle platnych SmPC je doporucéené ddvkovani pomalidomidu v rezimu Pd 4 mg uzivané perordlné jednou denné 1.
az 21. den kazdého 28denniho cyklu.

Dle ceskych doporudeni® je davkovani 4 mg denné v den 1-21 28denniho cyklu. Toto davkovani bylo pouzito rovnéz

v registracni studii hodnotici Ucinnost a bezpecnost rezimu Pd*2.

ODTD byla stanovena nasledujicim vypoctem:
4 (mg) x 21 (dni podavani) / 28 (dni v cyklu) = 3,0000 (mg/den).

Ustav na zakladé vyse uvedeného stanovil ODTD lécivé latce pomalidomid v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2
pism. a) vyhlasky €. 376/2011 Sb. ve vysi 3,0000 mg, frekvence davkovani cyklické.

Zarazeni lécivych latek do skupin podle pfilohy €. 2

Léciva latka pomalidomid neni zafazena do Zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vzhledem k tomu, Ze uvedena |écCiva latka svym slozenim, |ékovou formou a klinickym pouzitim neodpovida zadné
skupiné ptilohy ¢. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, ji Ustav nezaradil do zadné skupiny ptilohy €. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Maximalni cena

Ustav v tomto fizeni neposuzuje zmé&nu maximalni ceny.

Stanoveni podminek Uhrady

a) Stavajici podminky uhrady

Lécivé pripravky s obsahem lécivé latky pomalidomid maji v sou¢asné dobé stanoveny nasledujici podminky Uhrady:
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LP IMNOVID

Koédy SUKL 0194290, 0194291, 0194292, 0194293 — trvala Uhrada se statutem vysoké inovativnosti

S

P: Pomalidomid je v kombinaci s dexametazonem hrazen v |écbé dospélych pacientli s refrakternim nebo

relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexametazonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit reZim na bazi bortezomibu, ani reZim na bazi
lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni |é¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
ZdUvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

Pro kédy SUKL 0194292 a 0194293 je nadto stanovena druhd thrada (bez statusu vysoké inovativnosti)
S
P: Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem u dospélych pacientd s mnohocetnym

myelomem, ktefi kumulativné splfiuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, nap¥. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle).
Lécba je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezindrodni pracovni skupiny pro myelom)
nebo do projevi nepfijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné Ci trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich slozek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexametazonem) do progrese
onemocnéni.

LP POMALIDOMID VIATRIS

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexametazonem hrazen v |écbé dospélych pacientl s refrakternim nebo

relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) Iécba
vysokodavkovanym dexametazonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit rezim na bazi bortezomibu, ani reZim na bazi
lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni 1é¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem u dospélych pacientd s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splniuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfijatelné toxicity. Pokud je z dlvodu toxicity nutné docasné Ci trvale prerusit podavani jedné z
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aktivnich slozek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexametazonem) do progrese
onemocnéni.

b) Stanovené podminky uhrady

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek Uhrady pfedmétnych Ié¢ivych pripravk( v souladu s ustanovenim §
39b zakona o verfejném zdravotnim pojisténi.

Farmakologické vlastnosti IéCivych pripravkd vyZaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb., a proto jim Ustav zachoval tyto podminky thrady:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v lé¢bé dospélych pacientl s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouZzit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni [éCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
ZdUvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientd s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splfiuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezindrodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfijatelné toxicity. Pokud je z diivodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich slozek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Oduavodnéni:
Vykazovaci limit a preskripéni omezeni:

Ustav zachovava podminku thrady ,S“, kterd definuje posuzované |é¢ivé pripravky jako p¥ipravky, jejich? poufziti je
s ohledem na verejny zdjem Ucelné koncentrovat do specializovanych pracovist podle ustanoveni § 15 odst. 11
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Indikaéni omezeni:

Ustav sjednotil podminky zakladni Ghrady viech v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych p¥ipravki s obsahem
pomalidomidu dle stavajiciho znéni podminek Uhrady LP POMALIDOMID VIATRIS, pouze s malou pravopisnou
Upravou (pouZiti oznaceni ,dexamethason” namisto dexametazon, a to vsouladu s oznadenim uvedenym
v platnych SmPC?).

Stanovené indikacniho omezeni LP s obsahem pomalidomidu je v souladu s SmPC? pfedmétnych LP, s ¢eskymi®® i
mezinarodnimi'®! doporucenimi pro l1é¢bu mnohocetného myelomu a reflektuje enrollment kritéria i vysledky
registracnich studii.t21314
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K vyroku 1.

Ustav stanovil na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi v ndvaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. a v ndvaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky pomalidomid (ATC kod LO4AX06) zakladni uhradu ve vysi 2092,5334 K¢ za ODTD.

Lécivé pripravky s obsahem lécivé latky pomalidomid jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo
blizkou Ucinnosti a bezpeénosti a obdobnym klinickym vyuZitim.

Zakladni Uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
v navaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Vychazi z referenéniho pfipravku POMALIDOMID
VIATRIS 4MG CPS DUR 21 a je ve vySi 2092,5334 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny byly zafazeny pfipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 4. ¢tvrtleti 2024 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ceny byly zjistovany u ptipravkd se silou v ramci intervalu.
Od cen pripravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky

prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 4. ¢tvrtleti 2024.

svvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni ptipravek.

Léciva latka ODTD | Referencni pfipravek Cena vyrobce Pocet Zemé
ODTD/baleni
pomalidomid | 3,0000 | POMALIDOMID VIATRIS 4MG | 24 751,27042167 | 28,00000000 Svédsko
mg CPSDUR 21 K¢

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — pomalidomid (ODTD 3,0000 mg)
Frekvence davkovani: cyklicky (4 mg denné 1. aZz 21. den 28denniho cyklu)
Interval: od 2 mg do 8 mg

3 mg (ODTD) 883,9739 K¢ (24 751,27042167 KE/28,00000000)
4 mg (vychozi pro ODTD) 1178,6319 K¢ (883,9739 KE/3*4)

2 mg (hranicni sila) 589,3160 K¢ (1 178,6319 KE/4*2)

1mg 383,0555 K¢ (589,3160 KE*(1/2)0621488)

koeficient dle vyhlasky = (S/SI1)%621488 kde S je posuzovana sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu
Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlagky €. 376/2011 Sb.

Uhrada byla stanovena koeficientem podle ustanoveni § 19 vyhlasky €. 376/2011 Sb. pro sily mimo interval.

Navyseni zakladni Uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvy$enim thrady ve vefejném zajmu.
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cvvs

evvys

vypoctend z této ceny je 2092,5334 K¢/ODTD.

Ustav zjistil, jaka je nejnizsi cena vyrobce za ODTD dostupnych pfipravk( v Ceské republice se silou v rdmci intervalu

evvys

cvvs

skupiné. Ustav stanovil zakladni Uhradu ve vy3i priméru druhé a tieti ceny referenéniho pfipravku.

Léciva latka ODTD | Referencni ptipravek Cena vyrobce Pocet Zemé
ODTD/baleni
pomalidomid | 3,0000 | POMALIDOMID VIATRIS | 58 590,93572500 | 28,00000000 Némecko
mg 4MG CPS DUR 21 K¢ Francie

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — pomalidomid (ODTD 3,0000 mg)
Frekvence davkovani: cyklicky (4 mg denné 1. az 21. den 28denniho cyklu)
Interval: od 2 mg do 8 mg

3 mg (ODTD) 2 092,5334 K¢ (58 590,93572500 K¢/28,00000000)
4 mg (vychozi pro ODTD) 2 790,0445 K¢ (2 092,5334 KE/3*4)

2 mg (hranicni sila) 1395,0223 K¢ (2 790,0445 KE/4*2)

1mg 906,7647 K¢ (1 395,0223 KE*(1/2) 0.621488)

koeficient dle vyhlasky = (S/SI1)%621488 kde S je posuzovana sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu

Zduvodnéni pro aritmeticky vypocet nebo vypocet pomoci koeficientu je uvedeno vyse v postupu stanoveni Uhrady
podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

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

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjiSténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zakladni Ghrada vypoctend podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjiSténa dohoda o Uhradé lécivého pripravku ndlezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka pomalidomid neni zafazena do Zadné skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravkil byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.
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Informativni pfepocet na maximdlini uhradu pro konecného spotrebitele publikovanou v Seznamu cen a thrad IéCiv:

Kéd SUKL Ndzev LP Doplnék Vyse uhrady pro konecného
spotrebitele za baleni (KC)
0194290 IMNOVID IMG CPS DUR 21 21 993,89
0194291 IMNOVID 2MG CPS DUR 21 33947,62
0194292 IMNOVID 3MG CPS DUR 21 50921,43
0194293 IMNOVID 4MG CPS DUR 21 67 895,24
0272199 POMALIDOMID VIATRIS 2MG CPS DUR 21 33947,62
0272203 POMALIDOMID VIATRIS 3MG CPS DUR 21 50921,43
0272207 POMALIDOMID VIATRIS 4MG CPS DUR 21 67 895,24

Informativni pfepocet 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

Odhad dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi

Na zékladé vy3e Uhrady pfredmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych p¥ipravkd odhaduje Ustav dopad
na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi nasledovné: Uspora Uhrady o cca 203,7 mil. K¢ roc¢né. Odhad byl
zpracovan na zakladé spotreb pripravkd za rok 2024 a porovnani s Uhradou platnou k 1. 1. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze revize Uhrad Ustav zahdjil v roce 2025, je jako srovnavaci Uhrada pred za¢atkem revize bréna
Uhrada uvedend v Seznamu cen a thrad k 1. 1. 2025. Tento postup Ustav uplatiiuje konzistentné na viechna spravni
Fizeni a tim je zajiténa vzajemna porovnatelnost vystupt Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konecného spotrebitele (MFC) nizsi neZ uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizsi, ne? je jeho Uhrada, pocita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro kone¢ného spotrebitele.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev:
0194290 IMNOVID

doplnék ndzvu:
1MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s obsahem lécivé latky pomalidomid
(ATC kod LO4AX06).

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze posuzovany lécivy pfipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
pripravkl s obsahem pomalidomidu, proto uvedeny |écivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravkd zaradil.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 19 042,06 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse uhrady za baleni IéCivého byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o veiejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyse
uvedenému léCivému pFipravku zménil podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je nové stanovuje takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacientll s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespori dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) Iécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouZit rezim na bazi bortezomibu, ani reZzim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovdana myeloablativni IéCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splniuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplisoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfrijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Odiivodneéni:
Ustav posuzovanému lé¢ivému pfipravku stanovil podminky Ghrady tak, jak je blize popsano v &asti ,Podminky
Uhrady”.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0194291 IMNOVID 2MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem lécivé latky pomalidomid

(ATC kéd LO4AXO06).
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Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze posuzovany lécivy pfipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkl s obsahem pomalidomidu, proto uvedeny |éCivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych ptipravk( zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyse uvedenému
lIécivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 29 295,47 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse uhrady za baleni IéCivého byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyse
uvedenému léCivému pFipravku zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je nové stanovuje takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacientll s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) Iécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouZit rezim na bazi bortezomibu, ani reZzim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni IéCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splniuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplisoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl neprijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Oduvodnéni:

Ustav posuzovanému lé¢ivému pripravku stanovil podminky Ghrady tak, jak je blize popsano v &asti ,Podminky
Uhrady”.

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025 Strana 24 (celkem 31)



K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0194292 IMNOVID 3MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem lécivé latky pomalidomid
(ATC k6d LO4AX06).

Ustav v probihajicim spravnim Ffizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, e posuzovany |é¢ivy pFipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
pripravkl s obsahem pomalidomidu, proto uvedeny l|éCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravk( zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyse uvedenému

ve

lIécivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 43 943,20 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse uhrady za baleni IéCivého byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. vyse
uvedenému lécivému pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny
takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v léébé dospélych pacientl s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) l|écba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni [éCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
ZdUvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné spliuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pripadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lé¢ba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl neprijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
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aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Odiivodneéni:
Ustav posuzovanému lé¢ivému piipravku stanovil podminky thrady tak, jak je blize popsano v &asti ,,Podminky
Uhrady”.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0194293 IMNOVID 4MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem lécivé latky pomalidomid
(ATC kéd LO4AX06).

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného léc¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze posuzovany |éivy pfipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkl s obsahem pomalidomidu, proto uvedeny |éCivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravka zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému

ve

Ié¢ivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 58 590,93 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odlivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni lIéCivého byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. vyse
uvedenému léCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny
takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacientll s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespofi dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) Iécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovdana myeloablativni [éCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientldi s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné spliuji nasledujici kritéria:

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025 Strana 26 (celkem 31)



a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl neprijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému léc¢ivému pfipravku stanovil podminky Ghrady tak, jak je blize popsano v &asti ,Podminky
Uhrady”“.

K vyroku 6
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272199 POMALIDOMID VIATRIS 2MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravkd s obsahem lééivé latky pomalidomid
(ATC kod LO4AX06).

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze posuzovany lécivy pfipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkl s obsahem pomalidomidu, proto uvedeny |écivy prfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkd zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 29 295,47 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse uhrady za baleni IéCivého byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poc¢tu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o veiejném
zdravotnim poijisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. vyse
uvedenému lécivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny
takto:

S
P:
1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v lé¢bé dospélych pacientl s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
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dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit reZzim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovdana myeloablativni [éCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zduvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientdl s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splniuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1é¢by,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplisoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napft. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfijatelné toxicity. Pokud je z dlvodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Odiivodneéni:
Ustav posuzovanému lécivému piipravku stanovil podminky thrady tak, jak je blize popsano v &asti ,,Podminky
Uhrady”.

K vyroku 7
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272203 POMALIDOMID VIATRIS 3MG CPSDUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem lécivé latky pomalidomid
(ATC kéd LO4AX06).

Ustav v probihajicim spravnim Ffizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze posuzovany lécivy pfipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkl s obsahem pomalidomidu, proto uvedeny l|éCivy pripravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravk( zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému

ve

lécivému pripravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 43 943,20 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni lIé¢ivého byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Udhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. vyse
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uvedenému lé¢ivému pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny
takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |éCbé dospélych pacientli s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespon dvé pfedchozi [éCebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovdna myeloablativni [é¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné spliuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespor jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lé¢ba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich slozek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému lé¢ivému pfipravku stanovil podminky Ghrady tak, jak je blize popsano v &asti ,,Podminky
Uhrady”.

K vyroku 8
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272207 POMALIDOMID VIATRIS 4MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s obsahem lécivé latky pomalidomid
(ATC kod LO4AX06).

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze posuzovany lécivy pfipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkl s obsahem pomalidomidu, proto uvedeny |éCivy prfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravkd zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyse uvedenému
lIécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 58 590,93 Kc.
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Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odlivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku |ékové formy. Vyse Uhrady za baleni lIéCivého byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnad mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyse
uvedenému lécivému pripravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny
takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |é¢bé dospélych pacientl s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali alespori dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) Iécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouZit rezim na bazi bortezomibu, ani reZzim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovdana myeloablativni [éCba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splniuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno pfedchozi [écebné schéma zahrnujici lenalidomid,

¢) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplisoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfrijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Odiivodneéni:
Ustav posuzovanému lé¢ivému pripravku stanovil podminky Ghrady tak, jak je blize popsano v &asti ,Podminky
Uhrady”.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich 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 thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvoldnim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti, tj.
od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky thrady |éCivych pfipravka
bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.
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Pro pfedbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamZzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nésledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.
V pfipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujictho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zdjmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl fizeni, tak pacientl. V pfipadé zruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U&inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximdlni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady predbézné vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nésl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve lhaté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
povérena vedenim Oddéleni pravni podpory cenové a
Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv
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