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: gwfai2m Web: sukl.gov.cz
Sp. zn.: SUKLS80088/2025 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 15. 4. 2025

C. j.sukl136584/2025

Vyvéseno dne: 15. 4. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav®), jako
spravni organ pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zdkon o verejném zdravotnim pojisténi“) rozhodl ve spravnim fizeni
provedeném v souladu s ustanovenimi § 39g, § 39h a § 39i zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
a s ustanovenimi § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“), jehoz ucastnici jsou:

Ipsen Pharma S.A.S.
IC: 308197185
65, quai Georges Gorse, 921 00 Boulogne Billancourt,
Francouzska republika
Zastoupena:
Ipsen Pharma s.r.o.
IC: 07099321
Olbrachtova 2006, 140 00 Praha 4
(ddle jen ,,Zadatel” nebo , Ipsen”)

Ceska primyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

N4amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michdalkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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: 63830515
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: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
Némésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

(ddle spolecné jen ,Svaz”)

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

(ddle jen ,,VZP*)

takto:
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Ustav na zakladé 7adosti o zménu vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi lécivého

pripravku:
Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0211816 DIPHERELINE S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP

podané dne 4. 3. 2025 Zadatelem, po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS80088/2025 a
v souladu s ustanovenim & 15 odst. 10, § 39b a § 39¢ zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

1.

a)

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

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplinék nazvu

0211816 DIPHERELINE S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP

do referencéni skupiny ¢. 65/1 - superaktivni analoga gonadotropin-releasing hormonu,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich
predpisl (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pripravku neméni uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera
zUstava stanovena ve vysi 1 869,00 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska €. 376/2011 Sb.“) mu neméni podminky uhrady ze
zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

A, E/ONK, URN, GYN

P: Pfipravek je hrazen

A) Na predpis onkologa a urologa

1. v lécbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci

- jako primdrni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,

- ve druhé linii jako sou¢ast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni monoterapie,

- pfi biochemickém relapsu po radikalni chirurgické nebo radiacni |é¢bé na dobu maximalné 6
mésicd,

2. v konkomitantnim rezimu (radiacni |écba s hormonalni supresi) u pacientl se stfedné a vysoce
rizikovym lokalné pokrocilym karcinomem prostaty,
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3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokdlné pokrocilého karcinomu prostaty lé¢eného
radioterapii. Z prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi se nehradi neoadjuvantni Iécba pred
radikalni prostatektomii.

B) Na predpis gynekologa

- v |é¢bé tézkych, jinak konzervativné nereagujicich forem endometridzy.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho fddu podmiriujicim
vyrokem k vyroku ¢. 2b) uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem
navazujicim.

b)

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 11 a ustanoveni § 39c
odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 31 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
tomuto IéCivému pFipravku méni jednu dalSi zvySenou thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové
€ini 3 036,52 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 a 2, § 35 a § 36 odst. 4 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky jedné dalsi zvySené Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které
zGstavaji stanoveny takto:

\'
A, E/END, GYN
P: Pripravek je hrazen v |é¢bé pubertas praecox.

Oduvodnéni

Dne 4. 3. 2025 Ustav obdriel 7adost Gcastnika Ipsen o zménu vye a podminek Ghrady lé¢ivého

pfipravku:
Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0211816 DIPHERELINE S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP

Dorucenim této Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS80088/2025.

Uéastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnl od zahdjeni fizeni. Tato Ihita byla prodlouzena
do 22. 3. 2025. V této |h(té ustav obdrzel podani ucastnika Svaz.

Dne 20. 3. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl100794/2025 podani Géastnika Svaz s informaci, 7e ve
verejném zajmu souhlasi s bonifikaci dalsi zvySené Uhrady posuzovaného léCivého pfipravku dle
ustanoveni § 31 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tak, aby vysledna jadrova uhrada byla stanovena na ¢astku
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3 036,516 K¢&. Ucastnik Svaz tak ¢ini s ohledem na specifiénost situace a paralelné zahajenou
hloubkovou revizi 1éCivych pripravkll zafazenych do referencni skupiny ¢. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parent., vedenou pod sp. zn. SUKLS92514/2025.
Soucasné ucastnik Svaz uvadi, Ze se Zadatelem uzaviel smluvni ujednani a pfipojil odkaz na Registr
smluv, kde je tato smlouva zvefejnéna.

Dne 24. 3. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl103598/2025 podéni Uéastnika VZP obsahujici v souladu
s ustanovenim § 31 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. souhlas verejném zajmu s bonifikaci dalsi zvysené
Uhrady posuzovaného Iéc¢ivého pFipravku v indikaci puberta praecox, kdy vyse jadrova dhrada ¢ini 3
036,516 K&. Ucastnik VZP tak &ini s ohledem na vyjimednost situace a paralelné zahajenou
hloubkovou revizi |éCivych pripravkl zarazenych do referenéni skupiny ¢. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parent., vedenou pod sp. zn. SUKLS92514/2025.

K vyse uvedenym poddnim ucastnik( Svaz a VZP Ustav uvddi, Ze vzal souhlasy zdravotnich pojistoven
na védomi a posuzovanému lécivému pripravku bonifikoval ve vefejném zdjmu jednu dalsi zvysenou
Uhradu.

Dne 28. 3. 2025 obdrzel Ustav pod &. j. sukl110092/2025 podani Uéastnika Ipsen, ktery vzhledem k
tomu, Ze bez navyseni Uhrady mlze byt ohrozena dostupnost zdravotni péce pro zvlasté zranitelné
skupiny pacient( v Ceské republice, nebot nevyhovéni 7adosti by znamenalo stazeni LP DIPHERELINE
S.R. 11,25 MG z trhu formou nahldseni ukonéeni dodavek dle zdkona €. 378/2007 Sb., o |1é¢ivech, ve
znéni pozdéjSich pravnich predpisd, a tomu Ze, jsou splnény vsechny podminky dle vyhlasky ¢.
376/2011 Sbh., 74da Ustav, aby v co nejkratsi mozné dobé pFistoupil k vydani hodnotici zpravy a
nasledného meritorniho rozhodnuti ve véci.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni Zadatele na védomi.

Dne 3. 4. 2025 vydal Ustav pod ¢. j. sukl116872/2025 hodnotici zpravu (HZ) a ukonéil shromazdovéni
podkladl pro rozhodnuti, o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim
sdéleni €. j. sukl116883/2025 ze dne 3. 4. 2025. Soucasné byli G¢astnici informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se
k podkladlim pro rozhodnuti ve IhGté 10 dnli ode dne doruceni pfedmétného sdéleni. V této Ihaté
Ustav obdrzel podani Géastnikd Svaz, Ipsen a VZP.

Dne 8. 4. 2025 obdrZel Ustav pod &. j. sukl122910/2025 podani Géastnika Svaz a pod €. j.
sukl122987/2025 podani Ucastnika Ipsen, ktefi uvadéji, Ze se vzdavaji svého prava na vyjadreni k HZ.

Dne 9. 4. 2025 obdrzel Ustav podani Uéastnika VZP, ¢. j. sukl126453/2025, ktery uvadi, ze se vzdava
svého prdva na vyjadreni.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni vsech ucastniki Fizeni na védomi a pfFistoupil k vyddni
predmétného rozhodnuti.
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Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SmPC. Databaze registrovanych légivych pfipravkd, SLP a PZLU [online]. [Cit. 20. 3. 2025]
Ceska republika: Dostupné z: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. Pred¢asnd puberta - FN  Motol. [Cit. 20. 3. 2025] Dostupné z:
https://www.fnmotol.cz/kliniky-a-ambulance/pediatricka-klinika-2-If-uk-a-fn-motol/#predcasne-
dospivani.

3. Slavi¢kova, D. & Kolouskova, S. Pubertas praecox. Pediatr. Praxi 23, 57-59 (2022).

4, Kaplowitz  2020. Precocious Puberty. [Cit. 11. 3. 2025] Dostupné z:
https://emedicine.medscape.com/article/924002-overview.

5. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady lécivych pfFipravki
zarazenych do referencni skupiny ¢. 65/1 - superaktivni analoga gonadotropin-releasing hormonu,
parent. vedeném pod sp. zn. SUKLS181140/2015 ze dne 24. 2. 2021, které nabylo pravni moci dne
17. 3. 2021.

6. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology; Complete ATC index 2025.
[online]. Dostupny z: <http://www.whocc.no/atc_ddd_index/>.

7. Stanovisko Ceské urologické spoleénosti ze dne 13.4.2012, sp. zn. SUKLS113017/2009, &.j.
sukl96413/2012.

8. Ceskd onkologicka spole¢nost CLS JEP. Modrd kniha. 1. 3. 2025. Dostupné z:
https://www.linkos.cz/lekar-a-multidisciplinarni-tym/personalizovana-onkologie/modra-kniha-
cos/.

0. Ministerstvo zdravotnictvi CR: podnét pro zahajeni hloubkové revize RS ¢. 65/1 ze dne 28. 2.
2025, ¢.j. MZDR 5237/2025-1/0LZP.

10.  Opatreni obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi €. j.: MZDR 4774/2025-6/0LZP ze dne
19.3.2025, kterym byl LP DIPHERELINE S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP zafazen podle
§ 77c odst. 2 zakona o |éCivech na seznam lécivych pfipravk(, jejichz distribuci do zahranici maji
distributofi povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

11. Rozhodnuti ve spoleéném Fizeni o hloubkové revizi systému maximalnich cen lécivych
pripravk( ndlezZejicich do referencni skupiny €. 65/1 - superaktivni analoga gonadotropin-releasing
hormonu, parenteralni vedeném pod sp. zn. SUKLS187883/2020 ze dne 27. 10. 2020, které nabylo
pravni moci dne 17.11. 2020.

12. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad lécivych pfipravkd zafazenych do
referencni skupiny ¢. 65/1 - superaktivni analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni
vedeném pod sp. zn. SUKLS33921/2024 ze dne 30. 9. 2024, které je predbéiné vykonatelné od 1.
12. 2024.

Ustav vzal v Givahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

F-CAU-003-01R/31.8.2018 Strana 6 (celkem 21)



Charakteristika lécivého pripravku

Triptorelin je synteticky dekapeptidovy analog pfirozeného gonadotropin-releasing hormonu
(GnRH). Po inicidlni stimulaci inhibuje prolongované podani triptorelinu sekreci gonadotropind s
naslednou supresi testikularnich a ovarialnich funkci.

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Pfedmétem Zadosti je zména vySe jedné dalsi zvySené Uhrady LP DIPHERELINE S.R. 11,25 MG
v indikaci |é¢ba pubertas praecox.

Jedna se o registrovanou indikaci uvedenou v SmPC LP DIPHERELINE S.R. 11,25 MG.!

Ustav doplfiuje, e LP DIPHERELINE S.R. 11,25 MG je déle registrovan a hrazen v zékladni Uhradé
v indikacich |é¢ba karcinomu prostaty a Ié¢ba endometridzy.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Pravd predcCasna puberta (puberta praecox) mlZe byt nazyvdna také jako gonadotropin
dependentni centralni predcasna puberta. Ve vétsiné pripadl je idiopatickd (bez znamé ptriciny) a
10x Castéji se vyskytuje u divek nez u chlapcl. 2 Pfed¢asna puberta je definovéna jako urychleni
kteréhokoliv projevu puberty vice nez 2,5 smérodatné odchylky od stfedni hodnoty populaéni
normy. U centrdlni predc¢asné puberty je to u divek stadium prsd M2 dle Tannera pred 8. rokem
véku a u chlapcl objem testes 4 ml pred 9. rokem véku. Predcasné dospivajici dité muze byt
zpocatku vyssi a celkové mohutnéjsi nez jeho vrstevnici. Vyssi vzrist predéasné dospivajiciho ditéte
vSak neznamensj, Ze toto dité bude vysoké i v dospélosti. Naopak, neni-li v€as zahajena lécba, mize
dojit k pred¢asnému uzaveéru rlistovych stérbin, predc¢asnému ukonceni rlistu a k mensimu vzristu,
nez by odpovidalo dédi¢nym predpokladlim. V¢asny zachyt predcasné puberty a odpovidajici 1é¢ba
jsou proto klicové pro zlepSeni dospélé télesné vysky.?3

Postaveni pripravku v managementu lécby
Cilem lécby puberty praecox je nejen zastava pred¢asného pubertalniho vyvoje, ale i oddaleni
uzavéru rustovych Stérbin a prodlouzeni doby ristu.

Terapeutické moZnostil™
1. Analoga GnRH

Pro efektivni [é¢bu analogy LHRH u centrdini predc¢asné puberty musi byt idedlné kostni vék u divek

pod 10 let a u chlapcl pod 12 let. Zasah do jiz béZiciho pubertalniho spurtu naopak muze vést nebo
i vede ke zhorSeni dospélé télesné vysky. Stejné tak |é¢ba musi byt véas ukoncena, u divek pfi
kostnim véku 12 let, u chlapct pfi kostnim véku 14 let. Nezbytné je tudiz profesiondlni a kvalitni
hodnoceni kostniho véku. Kontroly by mély probihat kazdych 4-6 mésicu.

Lécba musi byt provadéna bez preruseni, podle pokynl odborného lékare. Preruseni léCby vede
spiSe k podpore nez k zastavé dospivani. Kratce po zahdjeni lécby, dfive, nez dojde k nastupu
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pfiznivého efektu lé¢by, mohou byt pfechodné patrné projevy mirné postupujici puberty. Tyto
pfiznaky vymizi za nékolik tydn( po zahdjeni [éCby.
Analoga gonadoliberinu jsou podavana v depotnich (dlouhodobé plsobicich) injekcich nitrosvalové.

2. Cyproteron acetat
Cyproteron pUsobi zejména na urovni pohlavnich ZlIaz (vaje¢nik(i a varlat), kde zabranuje tvorbé
muzskych a Zenskych pohlavnich hormona. V minulosti se vSak ukazalo, Ze jeho uc¢innost pro lé¢bu
pravé (centralni) predc¢asné puberty je nedostatecnad a jiz nékolik let se pro tuto indikaci nepodava.
Vyjimkou muzZe byt kratkodoba prechodna IéCba s cilem oddalit nastup menarché z rznych dtvoda.
Lécba predcasné puberty je pro cyproteron off label indikaci.

Identifikace relevantnich komparatoru

Analoga GnRH jsou jedinou moZnosti |écby pubertas praecox, pouziti cyproteronu acetatu v této
indikaci je jiz obsolentni. Depotni lécivé pripravky s obsahem triptorelinu jsou v soucasné dobé
jedinymi zastupci GnRH, pro néz je 1éCba pubertas praecox registrovanou a hrazenou indikaci.

S ohledem na vyse uvedené je relevantnim komparatorem stav bez lécby.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni ucinnost a bezpecnost

Dle SmPC! LP DIPHERELINE S.R. 11,25 MG bylo v dlouhodobé klinické studii (NCT00909844) 34 divek
a 1 chlapec s centrdlni predcasnou pubertou (CPP) Ié€eno triptorelinem o sile 11,25 mg kazdé 3
mésice po dobu aZ 4 let. Lécba skondila, kdyzZ investigator u pacienta rozhodl, Ze jeho/jeji |éCba je
ukoncenad, to znamenad asi v 11 letech u divek a ve 13 letech u chlapc(, obvykle po 1-3 letech |écby.
V tomto ¢asovém bodé si 31/34 (91 %) divek udrZelo stabilizaci nebo regresi vyvoje prsu podle

evvs

na portale https://clinicaltrials.gov/study/NCT00909844 ?tab=results.

LP DIPHERELINE S.R. 11,25 MG je jiz vindikaci ,lécba pubertas praecox” hrazen z prostfedki
verejného zdravotniho pojisténi. Jeho U¢innost a bezpecnost v této indikaci je ovéfena dlouhodobou
klinickou praxi a jeho pouZiti je soucasti doporuceni k terapii puberta praecox.34.

Posouzeni inovativnosti

Navrh Zadatele

Nepozaduje.

Hodnoceni Ustavu

S ohledem na skuteénost, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepozaduje posouzeni predmétného
lé¢ivého pripravku jako?to vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a
stanovenim docasné uhrady podle ustanoveni § 39d zakona o verejném zdravotnim pojisténi
v tomto spravnim tizeni nezabyval.
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Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referenéni indikaci pro zakladni Uhradu je Ié€ba karcinomu prostaty.
Referenéni indikaci pro dalsi zvySenou uhradu je Ié¢ba pubertas preacox.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravku
V navaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, Ucinnosti, bezpecnosti a
klinického vyuZiti posuzovaného lé¢ivého pfipravku DIPHERELINE S.R. 11,25 MG Ustav konstatuje,
Ze pripravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné lécivych pfipravkl zarazenych do RS €. 65/1 -
superaktivni analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenterdlni, a proto posuzovany léCivy
pripravek do této skupiny zarazuje.

Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b)

zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nelezena.

Stanoveni obvyklé terapeutické davky (OTD)

Navrh Zadatele

1mg

Posouzeni Ustavu

OTD pro zakladni Uhradu

OTD lécivé Iatky triptorelin byla stanovena v predchozi hloubkové revizi Uhrad sp. zn.
SUKLS181140/2015° dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢.376/2011 Sb. na zakladé
doporuceného davkovani uvedeného v SmPC. OTD byla stanovena v referen¢ni indikaci uvedené

v kapitole ,Stanoveni referencni indikace”.

Podrobny postup stanoveni OTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti
spisové dokumentace.

Doporucené
Léciva Frekvence| DDDdle | ddvkovanidle
Y. . . D
Referencni skupina lstka ATC kod oT davkovani | WHOS SmPCl
5 LP CAMCEVI 42 mg:
€. 65/1- 1 davka jedna injekce

superaktivni (1 injekéni lahvicka) 1’;:]?*84 0,134mg | kazdych 6

analoga v 6-mésic¢nich mésict
gonadotropin-  |leuprorelin | LO2AEO2 intervalech*
releasing jedna injekce
hormonu, LP ELIGARD 7,5 MG: | 1xza 28 0,134 mg jednou za
parenteralni 1 davka dni* ’

meésic
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(1 injekcni lahvicka)
v mésicnich
intervalech*
LP ELIGARD 22,5MG:
1 davka jedna injekce
(1 injekcni lahvicka) lxdzne}*84 0,134 mg kazdé 3
ve 3-mésicnich mésice
intervalech*
LP ELIGARD 45 MG:
1 davka jedna injekce
(1 injekéni lahvigka) | X SE;GS 0,134mg | kaidych 6
v 6-mésicnich mésicl
intervalech*
LP LEPTOPROL .
5 MG: 1 davka Jeden
(1 implantat) 1x za 84 0,06 mg implantat
Y« e dni* ’ kazdé 3
ve 3-mésicnich .
intervalech* mesice
LP LUTRATE DEPOT
22,5 MG:
1 davka 1x za 84 jedna injekce
(1injekeni lahvicka) | dnix | P134ME 1T oshe 3
ve 3-mésic¢nich mésice
intervalech*
LP TOLETATE 11,25
MG: jeden
1 davka 1x za 84 implantat
(1 implantat) dni* 0,06 mg kazdé 3
v 3-mésicnich mésice
intervalech*
LP RESELIGO 3,6
MG/ LP ZOLADEX
DEPOT 3,6 MG: 1x 73 28 jedna injekce
1 davka , 0,129 mg kazdych 28
. . dni* .
(1 implantat) dnt
v mésicnich
goserelin | LO2AEO3 intervalech*
LP RESELIGO 10,8
MG/ LP ZOLADEX
DEPOT 10,8 MG: 1x 73 84 jedna injekce
1 davka , 0,129 mg kazdych 12
. . dni* .
(1 implantat) tydnu
v 3-mésicnich
intervalech*
DIPHERELINE S.R. 3
MG:
. . 1 davka 1x za 28 jedna injekce
triptorelin | LO2AEO4 | 1 otenilahvicka) | dni* | 2 23* ™8 | (azdé 4 tydny
v mésic¢nich
intervalech*
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DIPHERELINE S.R.
112,(‘,15&'1\'\//!'(3: 1x za 84 jedna injekce
(1injekeni lahvicka) | dnix |34 M8 kazdé 3
ve 3-mésicnich mesice
intervalech*
DIPHERELINE S.R.
22,5 MG: jedna injekce
1 davka 1x za 168 kazdych 6
(1injekeni lahvicka) | dni* |34 M8 | naice (24
v 6-mésicnich tydna)
intervalech*

*podle vyjddreni Ceské urologické spolecnosti z dubna 2012 (k SR SUKLS113017/2009)" je v urologii obvyklé poddvdni
po 4, resp. 12 tydnech; vychdzi se tedy z lundrniho mésice

DDD lécivé latky triptorelin ve formé depotni injekce je WHO stanovena ve vysi 0,134 mg.®

Dle platného SmPC! je léCivy pfipravek LP DIPHERELINE S.R. 11,25 MG aplikovan nasledovné: 1 davka
(1 injekéni lahvicka) kazdé 3 mésice.

Dle Modré knihy? je 1éCivy pripravek aplikovan ve vysi 1 davka za 12 tydn(. Dle SmPC? se superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu aplikuji v mési¢nich ¢i tydennich intervalech, pticemz dle
vyjadreni odborné spolec¢nosti (zaslaného do spravniho fizeni sp. zn. SUKLS113017/2009)7 je v
klinické praxi uzivan interval v celych lundrnich mésicich, tj. 28 dni nebo jeho nasobky, tj. za 28, 84
nebo 168 dni.

Ustav stanovuje OTD triptorelinu pro zakladni thradu ve vysi 1 davka lé¢ivého pfipravku ve 3-
mésicnich intervalech (kazdych 12 tydnt).

OTD triptorelinu pro zvySenou uhradu

Vzhledem k tomu, Ze ddvkovani je u pacientl s karcinomem prostaty i u pacientd s pubertou
praecox stejné, Ustav stanovuje OTD pro jednu dalsi zvy$enou Ghradu triptorelinu (depotniho) ve
stejné vysi jako OTD v zakladni Uhradé, tzn. ve vysi 1 davka lé¢ivého pFipravku ve 3-mésicnich
intervalech (kazdych 12 tydn).

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace

Navrh Zadatele

Dne 4. 3. 2025 obdrzel Ustav od Gcastnika Ipsen pod ¢. j. sukl80088/2025 74dost o bonifikaci jedné
dalsi zvySené uhrady LP DIPHERELINE S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP v souladu s
ustanovenim § 31 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na vysi jadrové Ghrady za baleni 3 036,516 K¢.

Posouzeni Ustavu

Ustanoveni § 31 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. k bonifikaci ve vefejném zajmu uvadi:
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Ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 zdkona miiZe Ustav na ndvrh a se souhlasem viech zdravotnich
pojistoven bonifikovat uhradu pripravku, jestliZe jde o pripravek, ktery

a) je ovéren uzZivanim v praxi a je nezbytny pro zdravotni péci a

b) je v terapii nenahraditelny nebo nahraditelny pouze pripravky ndkladnéjsimi a bonifikace je
nezbytnd pro setrvani pfipravku na trhu.

Triptorelin v depotni lékové formé je urcen k terapii pubertas praecox dle zahrani¢nich doporuceni*
i dle ¢eskych dohledatelnych odbornych podkladi?3® a jeho pouZiti vtéto indikaci je ovéfeno
dlouhodobou klinickou praxi.

Ustav obdrzel dopis Ministerstva zdravotnictvi®, jehoz pfedmétem je zadost o spolupraci za zajisténi
dostupnosti hrazené terapie s onemocnénim pubertas praecox. V dokumentu se uvadi, Zze v
soucasné dobé je pro déti s onemocnénim pubertas praecox z vefejného zdravotniho pojisténi
¢aste€né hrazena terapie I|éCivou latkou triptorelin vlékové formé injekéni suspenze
s prodlouzenym uvolfiovanim, pficemz se jedna o Ié¢bu prvni volby. Depotni triptorelin podavany
v davce 11,25 mg kazdé 3 mésice nema jinou alternativu hrazenou z verejného zdravotniho pojisténi
a je tak v soucasné dobé pro terapii déti s pubertas praecox nenahraditelny. Caste¢nda Uhrada této
terapie je realizovana prostfednictvim stanovené dalsi zvySené Uhrady, ktera vSak po probéhlych
spravnich fizeni klesla natolik, Ze vznikly doplatek pacienta na tuto terapii predstavuje ohrozeni
dostupnosti zdravotnich sluzeb z divodu finan¢nich dopadl na pojisténce, resp. zakonné zastupce.
Zmirnéni finan¢nich dopadl na pojisténce pfi terapii depotnim triptorelinem pfitom neni mozné
realizovat ani prostfednictvim ochranného limitu pojisténce na doplatky za ¢astecné hrazené lécivé
pfipravky, jelikoZz podani tohoto LP je omezeno na vykon ambulantni péce a uétovano zdravotni
pojistovné s prislusnym vykonem jako ZULP.

Zadatel rovnéz uvedl, 7e LP DIPHERELINE S. R. je v CR jedinym registrovanym |é¢ivym pfipravkem v
indikaci pubertas praecox a dale poukazal na Opatfeni obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi
(OOP) ze dne 19. 3. 20251°, Dle tohoto OOP byl LP DIPHERELINE S.R. z diivodu zna¢ného reexportu
zafazen na seznam l|écivych ptipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost
Ustavu hlasit. Dvodem je skute¢nost, Ze pFi nedostatku Ié¢ivého pfipravku DIPHERELINE S.R. bude
ohroZena dostupnost a U&innost lé¢by pacienttl v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost
pri poskytovani zdravotni péce. Ucastnik Ipsen také uvedl, ze nevyhovéni zddosti o navyieni jedné
dalsi zvySené uhrady by znamenalo staZzeni LP DIPHERELINE S.R. z trhu.

Dne 20. 3. 2025 a 24. 3. 2025 Ustav obdrzel souhlas Géastnika Svaz a VZP s bonifikaci jedné dalsi
zvy$ené uhrady LP DIPHERELINE S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP ve verejném zajmu
na uroven jadrové Uhrady za baleni ve vysi 3 036,516 K¢.

Na zakladé navrhu Zadatele Ustav posoudil moZnost Gpravy jedné dalsi zvy$ené uhrady lécivého
pfipravku DIPHERELINE S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP kéd SUKL 0211816 oproti
jedné dalsi zvySené uhradé dle ustanoveni § 31 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. S ohledem na vyse
uvedené skuteénosti a obdriené souhlasy viech zdravotnich pojistoven s bonifikaci jedné dalsi

F-CAU-003-01R/31.8.2018 Strana 12 (celkem 21)



Ghrady v souladu s ustanovenim § 31 vyhlasky 376/2011 Sb. Ustav konstatuje, ze byly spinény
podminky pro bonifikaci jedné dalsi uhrady predmétného lécivého pripravku ve vefejném zajmu.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka triptorelin je vzhledem ke své charakteristice a zplUsobu poufZiti zafazena do skupiny ¢.
€. 118 - Hormonalni lécCiva s cytostatickym ucinkem, parenterdlni podani pfilohy ¢. 2 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi

STANOVENiI MAXIMALNIi CENY

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem tohoto fizeni. Maximalni cena byla stanovena ve vysi
4 943,17 K¢ ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS187883/2020*".

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil zékladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi podle zakladni Uhrady fixované v ramci zkracené revize systému uhrad. Pro
stanoveni zdkladni Uhrady pouzil Ustav vysi zdkladni Uhrady stanovenou v ramci zkracené revize
systému Uhrad.

Zakladni uhrada byla pro referencni skupinu €. 65/1 - superaktivni analoga gonadotropin-releasing
hormonu, parenteralni stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim Fizeni vedeném Ustavem pod
sp. zn. SUKLS33921/202412, Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni je predbézné vykonatelné ode dne
1.12. 2024 a zékladni Uhrada byla pro predmétnou referencni skupinu stanovena takto:

Zakladni uhrada: 623,0000 K¢ za OTD

Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je
soucasti spisu.

Zakladni Uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim
§ 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni dhrada za jednotku |ékové formy — triptorelin (OTD 1 davka na 28 dni)

Frekvence davkovani: 1x za 3 mésice (84 dni)

Interval: od 0,5 ddvky do 2 ddvek za 84 dni

Davka vychozi pro OTD na 84 dni (11,25 mg) 1 869,0000 K¢ (623,0000 K¢ /1*3)

Uhrada za baleni posuzovaného pfipravku byla stanovena jako soudin thrady za jednotku lékové
formy a pocet jednotek Iékové formy v baleni.
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Informativni prepocet na maximdlni thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou
v Seznamu cen a tuhrad IéCiv (SCAU) vychdzejici z nizZsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle
ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
L ) o . . UHR v SCAU
Kod SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu | Zadatele: Ustavu: (Ke)
o
JUHR (K¢) JUHR (K¢)
11,25MG INJ
0211816 DIPHERELINE S.R. PLQ SUS PRO 1869,00 1 869,00 2690,02
1+1X2ML AMP

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

Jedna dalSi zvySena uhrada

Ustav stanovil jednu daldi zvy$enou uhradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi podle jedné dalsi zvySené Uhrady fixované v rdmci zkrdcené revize
systému Uhrad. Pro stanoveni jedné dal3i zvy$ené Uhrady pouzil Ustav vysi jedné daldi zvy$ené
Uhrady stanovené v ramci zkracené revize systému uhrad.

Jedna dalsi zvySena uhrada byla pro skupinu Ié¢ivych pfipravk( s obsahem triptorelinu (depotniho)
stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim Fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS33921/2024%2. Rozhodnuti v tomto spravnim Ftizeni je pfedbézné vykonatelné ode dne 1. 12.
2024 a zakladni uhrada byla pro predmétnou referencni skupinu stanovena takto:

Jedna dalsi zvySena uhrada: 906,2113 K¢ za OTD
Podrobny postup stanoveni jedné dalsi zvySené uUhrady je blize popsan ve vySe uvedeném
rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Jedna dalsi zvySend Uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s
ustanovenim § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Jedna dalsi zvy$ena Uhrada za jednotku lékové formy — triptorelin (OTD 1 ddvka na 28 dni)
Frekvence davkovani: 1x za 3 mésice (84 dni)

Interval: od 0,5 davky do 2 davek za 84 dni

Davka vychozi pro OTD na 84 dni (11,25 mg) 2 718,6339 K¢ (906,2113 KE/1*3)

Dne 4. 3. 2025 obdrzel Ustav od téastnika Ipsen Pharma zadost o bonifikaci jedné dalsi zvy$ené
uhrady LP DIPHERELINE S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP v souladu s ustanovenim §
31 vyhlasky €. 376/2011 Sb. na vysi jadrové uhrady za baleni 3 036,516 K¢.
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Ustav na zakladé posouzeni shromazdénych diikazi uvedeném v &asti ,Identifikace populace pro
stanoveni zvySené uhrady ev. bonifikace” tohoto dokumentu a dorucenych souhlasti vSech
zdravotnich pojistoven s bonifikaci jedné dalsi Ghrady stanovil Ié¢ivému pfipravku DIPHERELINE
S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP kéd SUKL 0211816 bonifikaci thrady oproti jedné
dalsi zvySené uhradé v souladu s § 31 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Z uvedenych diivod Ustav navysuje vysi jadrové uhrady za baleni uvedeného pripravku na
3 036,52 K¢.

Uhrada za baleni posuzovaného pfipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové
formy a pocet jednotek |ékové formy v baleni.

Informativni prepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou
v Seznamu cen a uhrad Iéciv (SCAU):

) Stanovisko Vyslednad
Ndvrh . .
. Ustavu: JUHR (K¢) se
zadatele: soucasnd zohlednéni UHR
Kod Ndzev Doplnek | JUHR (Kc) se |, /e ) m v SCAU
SUKL ndzvu zohlednéni - Y
bez bonifikace a (K¢)
m .
bonifikace zohlednéni | zaokrouhlen
bonifikace im*
11,25MG INJ
DIPHERELINE | PLQ SUS PRO
0211816 SR 1+1X2ML 3036,516 2718,63 3 036,52 4 053,99
AMP

*Vzhledem k zachovani praxe pfi publikaci uhrad ve SCAU Ustav zaokrouhlil kone¢nou jadrovou thradu na dvé
desetinnd mista

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

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na souhlasy zdravotnich pojistoven obdrzenych po zahajeni predmétného spravniho
fizeni vyjadrujicich konkrétni souhlas s bonifikaci jedné dalsi zvysené Uhrady ve verejném zajmu dle
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§ 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (ad ustanoveni § 31 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.),
Ustav povazuje hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet za nadbyteéné.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky thrady

Zakladni uhrada
O zménu podminek zakladni dhrady neni Zadano.

A, E/ONK, URN, GYN

P: Pripravek je hrazen

A) Na predpis onkologa a urologa

1. v 1écbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci

- jako primdarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,

- ve druhé linii jako soucdst maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni monoterapie,

- pfi biochemickém relapsu po radikalni chirurgické nebo radiacni l1é¢bé na dobu maximalné 6
meésicda,

2. v konkomitantnim rezimu (radia¢ni |écba s hormonalni supresi) u pacientl se stfedné a vysoce
rizikovym lokdlné pokrocilym karcinomem prostaty,

3. v neoadjuvantnim poddni u lokalizovaného a lokalné pokrocilého karcinomu prostaty Ié¢eného
radioterapii. Z prostredkll verejného zdravotniho pojisténi se nehradi neoadjuvantni |éCba pred
radikalni prostatektomii.

B) Na predpis gynekologa

- v |é¢bé tézkych, jinak konzervativné nereagujicich forem endometridzy.

Zvysena uhrada

O zménu podminek jedné dalsi zvySené Uhrady neni zadano.

\'
A, E/END, GYN
P: Pripravek je hrazen v |é¢bé pubertas praecox.

Ustavem stanovené podminky thrady

Zakladni Ghrada

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33
odst. 3a § 34 odst. 1 a2 a § 36 odst. 4 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Ustav zachovava posuzovanému LP
DIPHERELINE S.R. 11,25 MG stdvajici podminky zakladni dhrady (Zadatel jejich zménu nepozaduje):

A, E/ONK, URN, GYN

P: Pripravek je hrazen

A) Na predpis onkologa a urologa

1. v Iécbé lokdlné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
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- jako primdrni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,

- ve druhé linii jako sou¢dst maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni monoterapie,

- pfi biochemickém relapsu po radikalni chirurgické nebo radiaéni 1é¢bé na dobu maximdalné 6
mésica,

2. v konkomitantnim rezimu (radiacni |écba s hormonalni supresi) u pacientl se stfedné a vysoce
rizikovym lokalné pokrocilym karcinomem prostaty,

3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokdlné pokrocilého karcinomu prostaty lé¢eného
radioterapii. Z prostredk(l verejného zdravotniho pojiSténi se nehradi neoadjuvantni |écba pred
radikalni prostatektomii.

B) Na predpis gynekologa

- v |é¢bé tézkych, jinak konzervativné nereagujicich forem endometridzy.

ZvySena Uhrada

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33
odst.3a 8§34 odst. 1a2,§35a§ 36 odst. 4 vyhladky ¢. 376/2011 Sb. Ustav zachovava posuzovanému
LP DIPHERELINE S.R. 11,25 MG stavajici podminky jedné dalsi zvySené Uhrady (Zadatel jejich zménu
nepozaduje):

\'
A, E/END, GYN
P: Pripravek je hrazen v |é¢bé pubertas praecox.

Oduvodnéni podminek uhrady
Zakladni dhrada
Vykazovaci limity:

Symbol ,A“ stanovuje, Ze predmétny |éCivy pripravek je pojistovné uctovan jako zvlast uctovany
lé¢ivy pripravek (ZULP) a to z toho ddivodu, Ze jeho poufiti je z dGvodu charakteru indikaci a moznych
zavaznych nezddoucich Ucinkd moZné pouze pti vykonu ambulantni péce (pomineme-li pouZiti pfi
hospitalizaci, kdy ale Ustav o vysi ani o podminkach uhrady nerozhoduje).

Ustav s ohledem na uUé&innost a bezpelnost terapie pfedmétného |écivého pripravku stanovil
preskripni omezeni na lékare se specializaci onkologie, urologie a gynekologie bez moZnosti
prenositelnosti preskripce na lékare jiné odbornosti (symboly ,A, E““).

Indikaéni omezeni:

Indikaéni omezenije v souladu s registrovanymi indikacemi uvedenymiv SmPC! LP DIPHERELINE S.R.
11,25 MG.

ZvySena uhrada
Vykazovaci limity:

Symbol ,A“ stanovuje, Ze predmétny |éCivy pripravek je pojistovné uctovan jako zvlast uctovany
lé¢ivy ptipravek (ZULP) a to z toho ddivodu, Ze jeho poufiti je z diivodu charakteru indikaci a moznych
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zavaznych nezddoucich Ucinkd mozZné pouze pti vykonu ambulantni péce (pomineme-li pouZiti pfi
hospitalizaci, kdy ale Ustav o vy3i ani o podminkdach thrady nerozhoduje).

Ustav s ohledem na G€innost a bezpelnost terapie predmétného lé¢ivého piipravku stanovil
preskripni omezeni na lékafe se specializaci endokrinologie a gynekologie bez moZnosti
prenositelnosti preskripce na lékare jiné odbornosti (symboly ,A, E““).

Indikaéni omezeni:
Indika¢ni omezeni odpovida registrované indikaci uvedené v SmPC! LP DIPHERELINE S.R. 11,25 MG
i souCasné terapeutické praxi v 1é¢bé predcasné puberty.3#

K vyroku 1.

a)
Ustav na zaklad& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi zaradil 1é€ivy ptipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu

0211816 DIPHERELINE S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP

do referenéni skupiny €. 65/1 - superaktivni analoga gonadotropin-releasing hormonu,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, G¢innost, bezpe¢nost a
klinické vyuZiti posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim & 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, e posuzovany lécivy pfipravek svymi vlastnostmi
odpovida referencni skupiné ¢. 65/1 - superaktivni analoga gonadotropin-releasing hormonu,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny pfipravek do této referencni skupiny
zaradil.

Ustav nezménil vy$e uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a
dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ihradu ze zdravotniho
pojisténi, ktera zlistava stanovena ve vysi 1 869,00 Kc.

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

Ustavem stanovena vyse Ghrady je shodnd jako navrh Zadatele (1 869,00 K¢&) a pro vysi uhrady
tohoto pFipravku je tak rozhodné stanovisko Ustavu.
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Ustav nezménil vy$e uvedenému lécivému pripravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a
dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33
odst. 3, § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky Ghrady ze zdravotniho
pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

A, E/ONK, URN, GYN

P: Ptipravek je hrazen

A) Na predpis onkologa a urologa

1. v 1écbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormondlni ablaci

- jako primarni monoterapie kontinudlni nebo intermitentni,

- ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfti selhavani primarni monoterapie,

- pfi biochemickém relapsu po radikalni chirurgické nebo radiacni |écbé na dobu maximalné 6
meésicq,

2. v konkomitantnim rezimu (radiacni |écba s hormonalni supresi) u pacientl se stfedné a vysoce
rizikovym lokdlné pokrocilym karcinomem prostaty,

3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokalné pokrocilého karcinomu prostaty Ié¢eného
radioterapii. Z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi neoadjuvantni Iécba pred
radikalni prostatektomii.

B) Na predpis gynekologa

- v |é¢bé tézkych, jinak konzervativné nereagujicich forem endometridzy.

Odlvodnéni:
Ustav zachoval uvedenému lé¢ivému piipravku stavajici podminky Ghrady, jak je blize uvedeno v
¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto rozhodnuti.

b)

Ustav zménil vyse uvedenému lécivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a
dle ustanoveni § 39b odst. 11 a ustanoveni § 39¢ odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
a dle ustanoveni § 31 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. jednu dalsi zvySenou uhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové Cini 3 036,52 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti
uvedenych tamtéz, byla stanovena vySe zvySené uhrady za jednotku lIékové formy. VySe Uhrady za
baleni |éCivého pripravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna zvySena Uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Uhrady bez bonifikace a zaokrouhleni (2 718,63 K¢&) je nizdi nei navrh
Zadatele (3 036,516 K¢). Vzhledem k tomu, Ze byly splnény podminky pro bonifikaci Uhrady dle
ustanoveni § 31 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., Ustav navy$uje Ghradu uvedeného pfipravku, kterd se
zohlednénim zaokrouhleni na dvé desetinnd mista odpovidajici SCAU ¢ini 3 036,52 K¢.
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Ustav nezménil vy$e uvedenému lécivému pripravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a
dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33
odst. 3, § 34 odst. 1 a 2, § 35 a § 36 odst. 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky jedné dalsi zvySené
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

\'
A, E/END, GYN
P: Pripravek je hrazen v |é¢bé pubertas praecox.

Odivodnéni:
Ustav zachoval uvedenému lé¢ivému piipravku stavajici podminky jedné dalsi zvy$ené Ghrady, jak
je blize uvedeno v ¢asti ,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k témto skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

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

V pripadé, Ze je rozhodnuti, resp. jeho ¢ast napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji
pravni U¢inky rozhodnuti, tj. od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo
vySe a podminky Uhrady IéCivych pfipravk( bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno
odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamZikem den, v némz mélo predmétné
rozhodnuti nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (v€etné), nabyva
rozhodnuti predbézné vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den
pfipadne na 16. a nasledujici den v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého
nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V
dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady stanoveny nebo
zménény bud k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni moci do 15.
dne v mésici v€etné) nebo k prvnimu dni dalSiho ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z dlivodu jeho
napadeni odvolanim.

V pfipadé, e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi 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 kalendarniho meésice vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho
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nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoZ zdkona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni
kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle téhoZ ustanoveni.
Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nasledujiciho mésice. Z
dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky
zruSujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pripadé ruseni 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. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky Uhrady predbézné vykonatelné podle
nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku prfedbéiné 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 nasl. spravniho fadu u Ustavu
odvolani, a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihaté 15 dnd ode dne jeho
doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny Gcinek.
Otisk ufedniho razitka
Mgr. Eva Forgacova

povérena vedenim Oddéleni pravni podpory cenové a thradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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