STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS98071/2025 Vyfizuje Ing. Markéta HIGZova Datum 15. 4. 2025
C. jedn. sukl135790/2025

Vyvéseno dne: 15. 4. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi“) rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39g odst. 9 a § 39h
odst. 1, 3,4 a 5 zdkona a v souladu s ustanovenimi § 67, § 140 a § 144 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”), jehoz ucastnici jsou:

AS GRINDEKS
IC: 40003034935
Krustpils 53, LV- 1057 Riga,
LotySska republika
Zastoupena:
Grindeks Kalceks Cesko s.r.o.
IC: 17706220
Zerotinova 1133/32, 13000 Praha 3, Zizkov

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanctli 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
Michalkovicka 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
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

takto

Ustav na zakladé 7adosti o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek tuhrady ze zdravotniho pojisténi [é¢ivého
pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0276952 POMALIDOMIDE GRINDEKS 1MG CPS DUR 21

podané dne 19. 3. 2025 spolecnosti:

AS GRINDEKS
IC: 40003034935
Krustpils 53, LV- 1057 Riga,
LotysSska republika
Zastoupena:
Grindeks Kalceks Cesko s.r.o.
IC: 17706220
Zerotinova 1133/32, 13000 Praha 3, Zizkov

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS31352/2025 a v souladu s ustanovenim § 39g odst. 9 a ustanovenim
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. léc¢ivému pripravku

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0276952 POMALIDOMIDE GRINDEKS 1MG CPS DUR 21
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stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a v souladu s ustanovenim § 39a odst. 4 zdkona o vetfejném
zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 54947,36 Kc.

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

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276952 POMALIDOMIDE GRINDEKS 1MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s obsahem lécivé latky
pomalidomid

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni
§ 39b odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 47 643,67 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 a v ndvaznosti na ustanoveni
§ 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 32 ve spojeni
s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi
néktera ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska
¢.376/2011 Sb.”“) mu stanovuje tyto podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi:

S

P: 1) Pomalidomid je v kombinaci s dexametazonem hrazen v |é¢bé dospélych pacientl s refrakternim
nebo relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespori dvé predchozi Iécebnd
schémata zahrnuijici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie
nebo do 60 dnl od jejiho ukonéeni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lé¢by (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 |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 dexametazonem u dospélych pacientdl s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splfiuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii IéCby,

b) absolvovali alespon jedno predchozi 1é¢ebné 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 projevd 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 dexametazonem)
do progrese onemocnéni.

Odtivodnéni
Dne 19. 3. 2025 byla Ustavu doruéena #adost spole¢nosti

AS GRINDEKS
IC: 40003034935
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Krustpils 53, LV- 1057 Riga,
Lotysska republika

Zastoupena:

Grindeks Kalceks Cesko s.r.o.

IC: 17706220

Zerotinova 1133/32, 13000 Praha 3, Zizkov
(dale také jako ,, AS GRINDEKS")

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi léCivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276952 POMALIDOMIDE GRINDEKS 1MG CPS DUR 21
(ddle také jako ,POMALIDOMIDE GRINDEKS”)

postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Doruéenim Zzadosti bylo zahdjeno sprdvni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uUhrady
ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého pipravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS98071/2025.

Dne 25. 3. 2025 Ustav vloZil do spisu prepocet maximalni ceny a jadrové tGhrady, €. j. sukl104615/2025, a negativni
zhodnoceni predmétného léc¢ivého pripravku, €. j. sukl104616/2025, ve kterém uved|, Ze pfipravek POMALIDOMIDE
GRINDEKS nevyhovuje kritériim ustanoveni § 39a odst. 4 a § 39b odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
je ddna prekazka pro vedeni spravniho fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Ustavu je z Gfedni ¢innosti zndmo, Ze naklady na vzorovy lécivy pfipravek POMALIDOMID VIATRIS v indikaci 1é¢ba
dospélych pacientl s mnohodetnym myelomem, ktefi prodélali minimalné 1 linii Ié¢by, jsou ovlivnény smlouvami
mezi driitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Vzhledem k tomu Ustav bez ptedlozeni rozhodné
skutecnosti (napf. predlozeni uzavienych smluv i pro posuzovany lécivy pfipravek) thradu pfedmétnému lécivému
pripravku ve vyse uvedené indikaci nestanovi, nebot nema za prokazané, Ze naklady na posuzovany |éCivy pFipravek
nebudou vyssi neZ naklady na vzorovy lécivy pfipravek. V souladu s ustanovenim § 15 odst. 6 pism. d) v ndvaznosti
na ustanoveni § 39b odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v takovém piipadé Ustav lé¢ivému pripravku
POMALIDOMIDE GRINDEKS uhradu nepfizna.

V souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 spravniho fadu poskytl Ustav usnesenim ze dne 25. 3. 2025, ¢&. j.
sukl104645/2025, Géastnikdim fizeni Ihdtu 5 dni od doruceni vyrozuméni o zahdjeni spravniho fizeni pro predlozeni
dikazl a jinych navrha.

Dne 25. 3. 2025 ukoncil Ustav zjistovani podkladd pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval viechny Géastniky
fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl104645/2025, ze dne 25. 3. 2025. Soucasné byli U¢astnici fizeni informovani,
Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se
k podkladiim pro rozhodnuti ve Ihiité 5 dnd ode dne dorugeni pfedmétného sdéleni. V této Ihité Ustav obdrzel nize
uvedené podani ucastnika fizeni.

Dne 27. 3. 2025 byla Ustavu dorucena pod ¢. j. sukl108903/2025 7adost tcastnika Fizeni AS GRINDEKS o preruseni
pfedmétného spravniho fizeni na dobu 20 dn(, pfipadné do doby uzavieni poZadovanych dohod dle toho,
ktera skute¢nost nastane dfive. U€astnik Fizeni AS GRINDEKS uvedl, Ze 74da o preruseni pfedmétného spravniho
fizeni z ddvodu vyssi administrativni zatéze, jelikoZz vstoupil do jedndani s platci ohledné uzavieni smluvniho
cenového ujednani.

Dne 28. 3. 2025 Ustav vySe uvedené Z7adosti Ucastnika Fizeni AS GRINDEKS vyhovél a usnesenim,
€. j. sukl109436/2025, spravni fizeni prerusil do doby dodani pozadovanych podklad(, nejdéle do dne 21. 4. 2025.

Dne 1. 4. 2025 Ustav obdrzel podani, ¢. j. sukl114184/2025, Uéastnika tizeni Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234, se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice, Oborova zdravotni pojitovna
zaméstnancd bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321, se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, RBP,
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zdravotni pojistovna, IC: 47673036, se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava, Vojenskd zdravotni
pojistovna Ceské republiky, IC: 47114975, se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, Zamé&stnaneckd
pojistovna Skoda, IC: 46354182, se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, Zdravotni pojistovna ministerstva
vnitra Ceské republiky, IC: 47114304, se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady, véechny
zastoupené Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s., IC: 638 30 515, ndmésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00
Praha Zizkov (dale jen ,Svaz ZP“), ve kterém sdéluje Ustavu, 7e mezi Svazem ZP a Gcastnikem fizeni AS GRINDEKS
bylo uzavieno smluvni ujednani, které zajistuje, ze naklady na predmétny lééivy pfipravek POMALIDOMIDE
GRINDEKS nepresahnou ndklady na vzorové lécivé pripravky POMALIDOMID VIATRIS.

Smlouva je vloZena do registru smluv pod nasledujicim odkazem: https://smlouvy.gov.cz/smlouva/32618848.

Dne 3. 4. 2025 Ustav vlozil do spisu pod €. j. sukl116861/2025 a sukl116865/2025 smluvni ujedndni uzaviené mezi
Ucastnikem fizeni AS GRINDEKS a Svazem ZP.

Dne 9. 4. 2025 Ustav obdrzel vyjadreni, €. j. sukl126155/2025, Gcastnika fizeni Vieobecna zdravotni pojistovna
Ceské republiky, 1C: 41197518, sidlem Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3 (dale jen ,,VZP*“), ve kterém informuje Ustav,
Ze uzavrel s drzitelem rozhodnuti o registraci léCivého pripravku POMALIDOMIDE GRINDEKS smluvni ujednani
zajistujici, ze naklady na predmétny lééivy pfipravek nebudou vyssi nez naklady na vzorovy |écivy pripravek
POMALIDOMID VIATRIS.

Dne 10. 4. 2025 Ustav vlozil do spisu pod ¢&. j. sukl126854/2025 a sukl126864/2025 smluvni ujednani uzaviené mezi
Ucastnikem fizeni AS GRINDEKS a VZP.

Ustav uvddi, Ze z ufedni ¢innosti je mu zndmo, Ze ndklady na vzorové Ié¢ivé pFipravky POMALIDOMID VIATRIS v
indikaci lé¢ba dospélych pacientii s mnohocetnym myelomem, kteri prodélali minimdlné 1 linii Ié¢by, jsou ovlivnény
smlouvami mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Ustav uvddi, Ze na zdkladé
predloZenych smluvnich ujedndni se vSemi zdravotnimi pojistovnami mad za prokdzané, Ze ndklady na posuzovany
lécivy pFipravek POMALIDOMIDE GRINDEKS nebudou vyssi neZ ndklady na vzorovy lé&ivy pfipravek. Ustav proto
predmétnému lécivému pfipravku prizndva uhradu ze zdravotniho pojisténi, nebot mad za prokdzané, Ze spliiuje
podminky ucelné terapeutické intervence.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

- ZHODNOCEN/_negativni_PODOBNY_PR{PRAVEK_POMALIDOMIDE_GRINDEKS_SUKLS98071_2025, vloZeno do
spisu dne 25. 3. 2025, ¢. j. sukl104616/2025

- MAXCV_JUHR_PIVREPOCET_POMALIDOMIDE GRINDEKS_SUKLS98071_2025, zaloZeno do spisu dne 25. 3. 2025, €. .
sukl104615/2025

- SPC Iécivych pfipravkii POMALIDOMIDE GRINDEKS, POMALIDOMID VIATRIS. Pfehled Iéciv. Statni Ustav
pro kontrolu lé&iv. cit. 25. 3. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

- Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS53773/2024 o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek Uhrady
|éCivych ptipravk(i POMALIDOMID VIATRIS, ze dne 23. 8. 2024, které nabylo pravni moci dne 13. 9. 2024. Prehled
spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. 2025. cit. 25. 3. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

Na zékladé shromazdénych podkladii Ustav posoudil podanou 74dost, zda splfiuje podminky pro vydani rozhodnuti
v fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Dle pfedmétného
ustanoveni, jsou-li splnény podminky ustanoveni § 39b odst. 5 a ustanoveni § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se podle
odstavce 10, Ustav rozhodne ve Ihiité 30 dn@l od zahdjeni fizeni. K tomu Ustav uvadi, Ze predmétné ptipravky jsou
podobné ke vzorovym pfipravkim:

posuzovany pripravek spravny vzorovy pripravek
kod nazev doplnék nazvu kod nazev doplnék nazvu
0276952 POMALIDOMIDE 1MG CPSDUR 21| 0272199 POMALIDOMID 2MG CPS DUR
GRINDEKS VIATRIS 21
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nebot nebylo pozadovano stanoveni maximalni ceny a vyse Uhrady nad rdmec maximalni ceny a vyse Ghrady
pfipravku, kterému je posuzovany pfipravek podobny v souladu s ustanovenim § 39f odst. 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a Zadatel v Zadosti pozadal o stanoveni stejnych podminek Uhrady, jako ma ptipravek, ktery je
posuzovanému pfipravku podobny, nebo o stanoveni vice omezujicich podminek Uhrady, avsak pouze za ucelem
zabranéni rozporu se souhrnem Gdaji o posuzovaném ptipravku. Zadatel v 7adosti o stanoveni maximalni ceny
a vySe a podminek thrady podobného ptipravku pozadal o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
v fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Stanoveni Uhrady nebrani
podminky podle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. e) nebo ustanoveni § 39g odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a byla podana téz Zadost o stanoveni maximalni ceny podle ustanoveni § 39a odst. 4 nebo 5 téhoz zdkona,
ve které nebylo poZadovano stanoveni maximalni ceny nad rdmec maximalni ceny pfipravku, kterému je
posuzovany pfipravek podobny.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdlini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad (SCAU) 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. Uhrada byla pfepoétena takto:

Kéd SUKL Ndzev pfipravku Doplnék ndzvu JUHR1 (K¢) y Sg:\-ll_l/? 1( k&)
0276952 POMALIDOMIDE GRINDEKS 1MG CPS DUR 21 47643,67 54 668,37

Ustav v priibéhu spravniho Fizeni proved| posouzeni celé véci.

K vyroku 1.

Ustav lé¢ivému pfipravku
koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0276952 POMALIDOMIDE GRINDEKS 1MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a v souladu s ustanovenim § 39a odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 54 947,36 Kc.

Vy$e maximalni ceny vzorového pfipravku POMALIDOMID VIATRIS 2MG CPS DUR 21, kéd SUKL 0272199 je
109 894,72 KC.

Vzhledem k tomu, Ze posuzovany pfipravek ma jinou silu ne? vzorovy pfipravek, prepocet! Ustav vysi maximalni
ceny za baleni vzorového pripravku o sile 2 mg (pocet ODTD v baleni 15,74980313) na baleni posuzovaného
podobného pripravku o sile 1 mg (pocet ODTD v baleni 7,87490156) nasledovné:

Pocet ODTD/baleni Maximalni cena
15,74980313 (2 mg) 109 894,72 K¢
7,87490156 (1 mg) 54 947,36 K¢ (109894,72 K¢ / 15,74980313 * 7,87490156)

Maximalni cena navriena Zadatelem ve vysi 54 947,36 K¢ je stejnd jako maximalni cena stanovend prepoctem
z maximalni ceny vzorového pfipravku ve vysi 54 947,36 K¢, a proto Ustav zadosti vyhovél.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0276952 POMALIDOMIDE GRINDEKS 1MG CPS DUR 21
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkd s obsahem lécivé latky
pomalidomid, protoZe vzorovy p¥ipravek POMALIDOMID VIATRIS 2MG CPS DUR 21, kéd SUKL 0272199, je rovné?
zarazen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkl s obsahem lécivé latky pomalidomid,

a tomuto Ié¢ivému pripravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3
v navaznosti na ustanoveni § 39b odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil dhradu ve vysi 47 643,67
K¢.

Vy$e jadrové Uhrady za baleni vzorového pfipravku POMALIDOMID VIATRIS 2MG CPS DUR 21, kéd SUKL 0272199,
je 73 297,95 K¢.

Vzhledem k tomu, Ze posuzovany p¥ipravek ma jinou silu nez vzorovy pFipravek, prepocet! Ustav vysi jadrové uhrady
za baleni vzorového pfipravku o sile 2 mg na baleni posuzovaného podobného pfipravku o sile 1 mg nasledovné:

Zakladni Ghrada byla vzorovému LP stanovena ve spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS53773/2024 ve vysi
4653,8960 K¢ za ODTD.

Zakladni jadrova uhrada: 4653,8960 K¢ za ODTD

Prepocet jadrové zakladni Uhrady na jednotlivé sily byl proveden podle ustanoveni § 18, § 19 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — pomalidomid (ODTD 2,6667 mg)
Frekvence davkovani: 4 mg x 14 dni v 21dennim cyklu
Interval: od 2 mg do 8 mg

2,6667 mg (ODTD) 4653,8960 K¢

4 mg (vychozi pro ODTD) 6980,7567 K¢ (4653,8960 KE/2,6667*4)
2mg 3490,3784 K¢ (6980,7567 KE/4*2)

1mg 2268,7466 K¢ (3490,3784 KE*(1/2)0621488)

koeficient dle vyhlasky = (S/S1)%6214%8 kde S je posuzovand sila a Sl je sila odpovidajici hranici interval

Jadrovd uhrada za baleni posuzovaného podobného pfipravku stanovena prepoctem je ve vysi 47643,68 K¢
(2268,7466 Kc*21).

Jadrova Uhrada za baleni navriena Zadatelem ve vysi 47 643,67 K¢ je nizsi neZ jadrova uhrada za baleni stanovend
pfepoctem zjadrové Uhrady za baleni vzorového pFipravku ve vysi 47 643,68 K¢, a proto Ustav v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Zadosti vyhovél.

Ustav tomuto lé¢ivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b
odst. 5 a v ndvaznosti na ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a v souladu
s ustanovenim § 32 ve spojeni s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sh. stanovil tyto podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi:

S

P: 1) Pomalidomid je v kombinaci s dexametazonem hrazen v lécbé dospélych pacientll s refrakternim
nebo relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alesponi dvé predchozi Iécebna
schémata zahrnuijici 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 dexametazonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit reZim na bazi bortezomibu, ani reZim na bazi
lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni Iécba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
ZdUvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni ddvkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

F-CAU-026-09/verze 5/21.10.2022 Strana 7 (celkem 9)



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

a) prodeélali minimalné 1 linii [éCby,

b) absolvovali alespon jedno predchozi [é¢ebné schéma zahrnuijici 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, napt. 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 dlvodu 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.

Podminky uhrady navriené Zadatelem jsou ve stejném znéni jako podminky uUhrady vzorového pripravku
POMALIDOMID VIATRIS 2MG CPS DUR 21, kéd SUKL 0272199, a proto Ustav zddosti vyhovél.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Zze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je pfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti (jeho ¢ast) ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Uhrady
|éCivych ptipravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny, zménény nebo zruseny bud k prvnimu dni nasledujiciho dne v mésici (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici vcetné) nebo k prvnimu dni dalsiho nasledujiciho dne v mésici (pokud
rozhodnuti mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici), aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho
napadeni odvolanim.

V ptipadé, Ze vodvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zru$i rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nadfizeného organu nabylo pravni moci do 15. dne
kalendarniho mésice véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1
téhoz zdkona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého
nejbliz§iho seznamu podle tého ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z dlivodu ochrany prdv 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 Ucastnik( Fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti nadfizeného organu vydano.
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http://www.beck-online.cz/legalis/document-view.seam?type=html&documentId=nnptembqhfpwy6boon2we2tfnn2gs5tonfpxa4tbozxq&conversationId=1481912

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 a ndsl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni,

a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
povéren vedenim Oddéleni vybranych typu spravnich fizeni
Stétniho Ustavu pro kontrolu léciv
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