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. SUKLS78138/2025 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 13. 5. 2025
C. jedn. sukl179848/2025

Vyvéseno dne: 13. 5. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni orgdn
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 68 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”), jehoz Ucastnici jsou:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
IC: 46505164
Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4
Zastoupena:
Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o.
IC: 04727339
Hvézdova 1716/2b, 14000 Praha 4

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30515
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
Michalkovicka 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
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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

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 zadosti o zménu vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pFipravka:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0248439 LENALIDOMIDE GLENMARK 10MG CPS DUR 21
0248441 LENALIDOMIDE GLENMARK 15MG CPS DUR 21
0248443 LENALIDOMIDE GLENMARK 25MG CPS DUR 21
0248437 LENALIDOMIDE GLENMARK 5MG CPS DUR 21

podané dne 28. 2. 2025 spolec¢nosti:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
IC: 46505164
Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4
Zastoupena:
Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o.
IC: 04727339
Hvézdova 1716/2b, 14000 Praha 4
(dale jen ,,Glenmark”)

po provedeném spravnim Ffizeni sp. zn. SUKLS78138/2025 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 10, § 39b a § 39c¢
odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1.
zarazuje lécivy pripravek:

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
0248439 LENALIDOMIDE GLENMARK 10MG CPS DUR 21
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky lenalidomid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku neméni thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena ve vysi
2 708,79 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 a ustanovenim § 39 vyhlasky ¢.
376/2011 Sh., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska
¢.376/2011 Sb.“) mu méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S
P: Lenalidomid je hrazen:

Vs oes

nejméné jednu predchozi |éCbu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci kostni
drené nevhodni.

2) v monoterapii k udrZzovaci 1é¢bé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi
podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék kostni diené a jejichz stav vykonnosti dle stupnice ECOG
dosahuje hodnot 0-1. V obou uvedenych indikacich se |é¢ba lenalidomidem ukonci v pfipadé progrese onemocnéni
dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo v ptipadé nepfijatelné toxicity.

3) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k Iécbé dospélych pacientl s doposud nelécenym
mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pfipustné pouze pokud jsou
prokazatelné zplsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci ani pro
Ié¢bu kombinacni terapii DRD (daratumumab + lenalidomid + dexamethason). Maximalni pocet hrazenych cykll
indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je osm, ndsledné je hrazena udrzovaci
IéCba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezindrodni pracovni
skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane dfive.

2.
zarazuje lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248441 LENALIDOMIDE GLENMARK 15MG CPS DUR 21

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

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto léc¢ivému pripravku neméni thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlistava stanovena ve vysi
4 063,19 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 a ustanovenim § 39 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. mu méni podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k lécbé pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi 1éCbu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni diené nebo jsou pro transplantaci kostni
diené nevhodni.

2) v monoterapii k udrZzovaci 1é¢bé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi

podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék kostni dfené a jejichz stav vykonnosti dle stupnice ECOG
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dosahuje hodnot 0-1. V obou uvedenych indikacich se |é¢ba lenalidomidem ukonci v pfipadé progrese onemocnéni
dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo v pfipadé nepfijatelné toxicity.

3) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k Iécbé dospélych pacientl s doposud nelécenym
mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pfipustné pouze pokud jsou
prokazatelné zplsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci ani pro
Ié¢bu kombinacni terapii DRD (daratumumab + lenalidomid + dexamethason). Maximalni pocet hrazenych cykll
indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je osm, ndsledné je hrazena udrzovaci
|éCba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezindrodni pracovni
skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane dfive.

3.
zarazuje lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248443 LENALIDOMIDE GLENMARK 25MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkt s obsahem lééivé latky lenalidomid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku neméni dhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena ve vysi
6 771,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 a ustanovenim § 39 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. mu méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k lé¢bé pacientdl s mnohocletnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi IéCbu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci kostni
drené nevhodni. Lécba lenalidomidem se ukonci v pfipadé progrese onemocnéni dle platnych kritérii EBMT
(Evropské skupiny pro transplantaci krve a kostni dfené) / IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
v pripadé nepfijatelné toxicity.

2) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k lé¢bé dospélych pacientli s doposud neléfenym
mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pripustné pouze pokud jsou
prokazatelné zplsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci ani pro
[é¢bu kombinaéni terapii DRD (daratumumab + lenalidomid + dexamethason).

Maximalni pocet hrazenych cykll indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je osm,
nasledné je hrazena udrzovaci l1éCba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych kritérii
IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane dfive.

4,
zarazuje lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248437 LENALIDOMIDE GLENMARK 5MG CPS DUR 21

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

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim

pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku neméni thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena ve vysi
1718,23 K&
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 a ustanovenim § 39 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k lé¢bé pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi 1é¢bu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni diené nebo jsou pro transplantaci kostni
drené nevhodni.

2) v monoterapii k udrZzovaci lé¢bé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi
podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék kostni dfené a jejichz stav vykonnosti dle stupnice ECOG
dosahuje hodnot 0-1. V obou uvedenych indikacich se |é¢ba lenalidomidem ukonci v pfipadé progrese onemocnéni
dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo v pfipadé nepfijatelné toxicity.

3) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientli s doposud nelécenym
mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pfipustné pouze pokud jsou
prokazatelné zplQsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci ani pro
[écbu kombinacni terapii DRD (daratumumab + lenalidomid + dexamethason). Maximalni pocet hrazenych cykl{
indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je osm, nasledné je hrazena udrzovaci
[écba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni
skupiny pro myelom) nebo do nepfrijatelné toxicity, co nastane dfive.

Oduvodnéni

Dne 28. 2. 2025 byla Ustavu dorucena 7adost Ucastnika fizeni Glenmark o zménu vy$e a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi léCivych pfipravk(:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0248439 LENALIDOMIDE GLENMARK 10MG CPS DUR 21
0248441 LENALIDOMIDE GLENMARK 15MG CPS DUR 21
0248443 LENALIDOMIDE GLENMARK 25MG CPS DUR 21
0248437 LENALIDOMIDE GLENMARK 5MG CPS DUR 21

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych
pripravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS78138/2025.

Ucastnici Fizeni v souladu s ustanovenim & 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zah3jeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnik{ Fizen.

Dne 16. 4. 2025 Ustav vydal hodnotici zprdvu, ¢. j. sukl138260/2025, ukoncil shromazdovani podkladil pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, ¢. j. sukl138321/2025, ze dne 16. 4. 2025. Soucasné byli ucastnici informovani, Ze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne doruceni predmétného sdéleni.

V této |hité Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnikd fizeni.
Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPClécivych pripravk( LENALIDOMIDE GLENMARK, REVLIMID. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv.
cit. 4. 4. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html?#/
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2. DDD_L04AX04 lenalidomid. ATC/DDD Index 2024. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology. cit. 4. 4. 2025. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad léCivych pfipravk( zarazenych skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkl s obsahem lenalidomid (ATC kéd LO4AX04), vedeném
Ustavem pod sp. zn. SUKLS106952/2023 ze dne 21. 6. 2023, které nabylo pravni moci dne 12. 7. 2023.
Pfehled  spravnich  fizeni.  Statni uUstav  pro  kontrolu  léciv. «cit. 4. 4. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Rozhodnuti ve spravnim fizeni na zakladé zadosti o zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
lé&ivych pFipravkd REVLIMID, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS244779/2024 ze dne 10. 2. 2025, které
nabylo pravni moci dne 5. 3. 2025. Pfehled sprdvnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 4. 4. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. 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).

6. Hajek R, Maisnar V, Minarik J et al. Diagnostika a [é¢ba mnohodetného myelomu. Transfuze a hematologie
dnes. Ro¢nik 29, 2023, Supplementum 2.

7. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vySe a podminek uhrady |éCivého pripravku DARZALEX vedeném
Ustavem pod sp. zn. SUKLS11106/2024 ze dne 6. 9. 2024, které nabylo pravni moci dne 11. 9. 2024. Piehled
spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 4. 4. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

8. Rozhodnuti ve spravnim fizeni na zakladé Zadosti o zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
lé¢ivych piipravkd LENALIDOMIDE GLENMARK vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS139617/2023 ze dne
18. 10. 2023, které nabylo pravni moci dne 8. 11. 2023. Pfehled spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu
[é€Civ. cit. 8. 4. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

9. Rozhodnuti ve spole¢ném Fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady Iécivych pFipravk( v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s IéCivymi pfipravky s obsahem lécCivé latky lenalidomid (ATC kéd LO4AX04) vedeném
Ustavem pod sp. zn. SUKLS109735/2014 ze dne 14. 10. 2016, které nabylo pravni moci dne 26. 12. 2018.
Pfehled  spravnich  fizeni.  Statni uUstav  pro  kontrolu  léciv. «cit. 4. 4. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

Posuzované |écivé pripravky obsahuji 1éCivou latku lenalidomid, ktery inhibuje proliferaci a zvySuje apoptézu
nékterych hematopoetickych nadorovych bunék (vcetné plazmatickych nadorovych bunék MM (mnohocetného
myelomu), nadorovych bunék folikuldarniho lymfomu a bunék s delecemi na chromozomu 5), zvySuje imunitu
zprostiedkovanou T bunkami a NK (Natural Killer) bunkami a zvySuje pocet NK, T a NK T bunék. U
myelodysplastickych syndromu s deleci (5q) lenalidomid selektivné inhibuje abnormalini klony zvysenim apoptdzy
bunék s deleci (5q).

Kombinace lenalidomidu a rituximabu zvySuje u bunék folikuldarniho lymfomu bunécnou cytotoxicitu zavislou na
protilatkach (antibody dependent cellular cytotoxicity, ADCC) a pfimou apoptézu nadoru.

Mechanismus ucinku lenalidomidu také zahrnuje dalsi Gcinky, napf. antiangiogenni a proerytropoetické
vlastnosti.[1]

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Je Zadano o rozsifeni uhrady LP LENALIDOMIDE GLENMARK v indikaci kombinované terapie (s bortezomibem a
dexamethasonem) dospélych pacientl s doposud nelécenym mnohocetnym myelomem, ktefi nejsou vhodnymi
kandidaty pro transplantaci. Uvedend indikace je soucasti registrovanych indikaci posuzovanych lécivych
pfipravki.[1] V pfedmétné indikaci jsou od 1. 4. 2025 hrazeny LP REVLIMID, jenz jsou s posuzovanymi LP v zasadé
terapeuticky zaménitelné.
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Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Mnohocetny myelom, nazyvany téZ plazmocytom, je nadorové onemocnéni zplsobené maligni transformaci a
proliferaci plazmocytl. Na celkovém poctu nadorovych onemocnéni se podili cca z 1 - 1,8 %, jedna se o druhou
nejbéznéjsi hematologickou malignitu. Incidence MM v Evropé je odhadovana na 4,5-6,0 pfipadd /100 000 obyvatel
rocné. | pres vyznamné pokroky v terapii MM, ke kterym doslo v poslednich letech, jen cca 10-15 % pacientl
dosahuje celkového preziti obdobného celkové populaci odpovidajiciho véku.[5]

V ramci Ceské republiky doslo v epidemiologii v poslednich letech k podstatnym zménam, incidence MM vzrostla
ze 4,8 v roce 2014 na 6,6/ 100 000 obyvatel ro¢né v roce 2021, coz znamena absolutni nardst z 504 novych pripadu

za rok 2014 na 665 novych pripadi v roce 2021.[6]

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS244779/2024.[4]

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Dle aktualizovanych ceskych doporuceni (Diagnostika a lé¢ba mnohocetného myelomu 2023)[6] je u cilové
podskupiny pacientll s dosud nelééenym mnohocetnym myelomem, ktefi nejsou vhodni k autologni transplantaci
(pro néz je zadana uhrada) kombinace bortezomib + lenalidomid + dexamethason (VRD) uveden jako jedna
z doporucenych alternativ:

Tab. 7.2. Piehled doporuéenych lééebnych rezimu.
Nova dg. Indukce Myeloablace Konsolidace Udrzovaci lééba
(neni doporudena)
Vhodni k AT* VRD, VTD, CVD, Dara-VTD MEL 200 mg/m? - R10mg
. 1-2x%
INEUhcdnf k AT 'I.I'MVTD, CVD, RD, Dara-Rd, Dara-VMP MEL 100 mg/m? R10mg I

Z uvedenych alternativnich rezim( maji u pacientl s dosud nelécenym myelomem nevhodnych k transplantaci
stanovenu trvalou Uhradu nasledujici rezimy:

Kombinace VMP (bortezomib, melfalan, prednison; dlouhodobé trvale hrazend)

Kombinace Dara-RD (daratumumab, lenalidomid, dexamethason; trvale hrazend na zakladé rozhodnuti sp. zn.
SUKLS11106/2024. [7]

Platnd evropska doporuceni ESMO Clinical Practice Guidelines Multiple myeloma [5] fadi rezim, VRD mezi
doporucdované rezimy prvni linie 1ééby mnohocetného myelomu obecné, u pacientd nevhodnych k autologni
transplantaci (ASCT) je tento rezim uveden s nejvyssi vahou doporuceni (kategorie 1A):

Eligibility for ASCT

Induction First option:
DaraRd [l, A]

First option:
VRd [Il, B] Daﬁ“';”[r H]’ Al
DaraVTD [l, A] !




VRD — bortezomib + lenalidomid + dexamethason; DaraDr — daratumumab + lenalidomid + dexamethason;
(Dara)VTD — (daratumumeb +) bortezomib + thalidomid + dexamethason;

(Dara)VMP — (daratumumab +) bortezomib + melfalan + prednison; RD — lenalidomid + dexamethason;
VCD - bortezomib + cyklofosfamid + dexamethason.

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS244779/2024.[4]

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

7 s ve

Komparativni G¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepozaduje posouzeni predmétnych pripravk( jakoZto vysoce inovativnich, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné uhrady v tomto sprdvnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je |IéCba relapsu mnohocetného myelomu.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravki

V ndvaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych lé¢ivych pfipravkd Ustav konstatuje, Ze pfipravky svymi
vlastnostmi odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych |éivych ptipravk(l s obsahem lécivé latky
lenalidomid, a proto posuzované lécivé pripravky do této skupiny zarazuje.

Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Vzhledem ke stanoveni Ghrady podle ustanoveni § 39¢ odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se Ustav

hodnocenim srovnatelné Gc¢inné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele 18,75 mg

Posouzeni Ustavu
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ODTD lécivé latky lenalidomid byla stanovena v pfedchozi revizi Uhrad sp. zn. SUKLS109735/2014 [9] dle ustanoveni
§ 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. na zakladé doporuc¢eného davkovani uvedeného v SPC.[1] ODTD byla
stanovena v referencni indikaci [é¢ba relapsu mnohocetného myelomu.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Davkovani dle
v o1z ODTD Frekvence Doporucené davkovani| ceskych
Léciva latka | ATC (mg/den) | davkovani DDD dle WHO [2] dle SPC[1] doporucenych

postupt [5]
Doporucena  pocatecni|25 mg  denné
davka lenalidomidu je 25 | peroralné po dobu

fzk“Ckezg_ mg perordlné jednou|21 dnd s tydenni
lenalidomid | LO4AX04 | 18,7500 dennich 10 mg denné v 1. az 21. den|pauzou v 28dennim
opakovanych 28dennich | cyklu
cyklech) .
cykla.

Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady ev. bonifikace
Dalsi zvysenda uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoz o ni nebylo zadano.

Uprava thrady oproti zékladni Ghradé v souladu s vyhlagkou ¢&. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka lenalidomid neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouZiti zarfazena do zadné skupiny pfilohy
€. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Zména maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil Uhradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojiéténi podle
zakladni Uhrady fixované v ramci zkracené revize systému Ghrad. Pro stanoveni zékladni Ghrady pouZil Ustav vysi
zakladni dhrady stanovenou pravomocné v ramci zkracené revize systému thrad.

Zakladni uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl s obsahem Ilécivé latky
lenalidomid stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS106952/2023.[3] Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 12. 7. 2023 a zakladni dhrada
byla pro predmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl stanovena takto:

Zakladni uhrada: 241,8566 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni thrady 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 a § 19
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — lenalidomid (ODTD 18,7500 mg)
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Frekvence davkovani: cyklicky
Interval: od 9,3750 mg do 37,5000 mg

18,7500 mg (ODTD) 241,8566 K¢

25 mg 322,4755 K¢ (241,8566 K¢/18,75*25)

15 mg 193,4853 K¢ (241,8566 K¢/18,75*15)

10 mg 128,9902 K¢ (241,8566 K¢/18,75*10)
9,3750 mg (hrani¢ni fiktivni sila) 120,9283 K¢ (241,8566 K¢/18,75*9,3750)
5mg 81,8203 K¢ (120,9283 K& *(5/9,3750)-621488)

koeficient dle vyhlasky = (S/SI)%6?1488 kde S je posuzovand sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu
Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena koeficientem podle ustanoveni § 19 vyhlasky €. 376/2011 Sb. pro sily mimo interval.

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravki byla stanovena jako soudin thrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdini thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL | Nézev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: l('ng v SCAU
JUHR (K¢) JUHR (K¢)
0248439 | LENALIDOMIDE GLENMARK | 10MG CPSDUR 21 | 2 708,79 2708,79 3576,56
0248441 LENALIDOMIDE GLENMARK | 15MG CPSDUR 21 | 4 063,19 4 063,19 5 364,84
0248443 LENALIDOMIDE GLENMARK | 25MG CPSDUR 21 | 6 771,99 6 771,99 8941,41
0248437 | LENALIDOMIDE GLENMARK | 5MG CPS DUR 21 171823 1718,23 2 252,82

Informativni prepocet thrady 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 zpUsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,,Stanoveni vyse Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyZzadovano.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky tGhrady

LENALIDOMIDE GLENMARK, kédy SUKL 0248439, 0248441 a 0248437

S

P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k |écbé pacientll s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi 1éCbu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni diené nebo jsou pro transplantaci kostni
diené nevhodni.

2) v monoterapii k udrZzovaci 1é¢bé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi
podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék kostni dfené a jejichz stav vykonnosti dle stupnice ECOG
dosahuje hodnot 0-1. V obou uvedenych indikacich se |é¢ba lenalidomidem ukonci v pfipadé progrese onemocnéni
dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo v pfipadé nepfijatelné toxicity.

3) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k Iécbé dospélych pacientl s doposud nelécenym
mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vy$si hodnoty ECOG jsou pfipustné pouze pokud jsou
prokazatelné zplsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci ani pro
[é¢bu kombinacni terapii DRD (daratumumab + lenalidomid + dexamethason). Maximalni pocet hrazenych cykll
indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je osm, ndsledné je hrazena udrZovaci
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[é¢ba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezindrodni pracovni
skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane dfive.

LENALIDOMIDE GLENMARK, kéd SUKL 0248443

S

P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k lé¢bé pacientdl s mnohocéetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi Ié€bu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci kostni
drené nevhodni. Lécba lenalidomidem se ukonci v pripadé progrese onemocnéni dle platnych kritérii EBMT
(Evropské skupiny pro transplantaci krve a kostni dfené) / IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
v pfipadé nepfrijatelné toxicity.

2) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k lé¢bé dospélych pacientl s doposud nelééenym
mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pfipustné pouze pokud jsou
prokazatelné zplGsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci ani pro
[é¢bu kombinacni terapii DRD (daratumumab + lenalidomid + dexamethason).

Maximalni pocet hrazenych cykll indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je osm,
nasledné je hrazena udrzovaci l1écba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych kritérii
IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane drive.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
b) a § 34 odst. 2 a ustanoveni § 39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

LENALIDOMIDE GLENMARK, kédy SUKL 0248439, 0248441 a 0248437

S

P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k lé¢bé pacientdl s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi 1éCbu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni diené nebo jsou pro transplantaci kostni
diené nevhodni.

2) v monoterapii k udrzovaci lé¢bé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi
podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék kostni dfené a jejichz stav vykonnosti dle stupnice ECOG
dosahuje hodnot 0-1. V obou uvedenych indikacich se |é¢ba lenalidomidem ukonci v pripadé progrese onemocnéni
dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo v ptipadé nepfijatelné toxicity.

3) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k lé¢bé dospélych pacientli s doposud nelécenym
mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pfipustné pouze pokud jsou
prokazatelné zplsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci ani pro
[é¢bu kombinacni terapii DRD (daratumumab + lenalidomid + dexamethason). Maximalni pocet hrazenych cykll
indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je osm, ndsledné je hrazena udrZovaci
[écba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni
skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane drive.

LENALIDOMIDE GLENMARK, kéd SUKL 0248443

S

P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k lé¢bé pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi 1éCbu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci kostni
drené nevhodni. Lécba lenalidomidem se ukonci v pfipadé progrese onemocnéni dle platnych kritérii EBMT
(Evropské skupiny pro transplantaci krve a kostni dfené) / IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
v pripadé nepfijatelné toxicity.

2) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientli s doposud neléenym
mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pfipustné pouze pokud jsou
prokazatelné zplsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci ani pro
[é¢bu kombinacni terapii DRD (daratumumab + lenalidomid + dexamethason).
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Maximalni pocet hrazenych cykll indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je osm,
nasledné je hrazena udrZovaci lé¢ba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych kritérii
IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane dfive.

Oduvodnéni podminek Ghrady

Ustav na navrh Zadatele rozéifil indikaéni omezeni o moinost uhrady v indikaci kombinované terapie (s
bortezomibem a dexamethasonem) dospélych pacientl s doposud nelécenym mnohocetnym myelomem, ktefi
nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci. PouZiti posuzovanych léCivych ptipravkl v této indikaci je v souladu
s aktualné registrovanymi indikacemi v SPC [1]. Stanovené podminky Uhrady jsou v souladu s podminkami Ghrad
terapeuticky zameénitelnych [écivych pripravkd REVLIMID stanovenych ve spravnim fizeni, sp. zn.
SUKLS244779/2024 [4], ¢&im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam uhrady méni a jsou v souladu s ndvrhem Zadatele.

K vyroku 1.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil 1éCivy pFipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248439 LENALIDOMIDE GLENMARK 10MG CPS DUR 21

do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkt s obsahem lééivé latky lenalidomid.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil lé¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim & 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojiéténi. Ustav konstatuje, e posuzovany |é&ivy pFipravek odpovidd (viz ¢ast ,Hodnoceni
klinického ptinosu“) skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk( s obsahem lécivé latky lenalidomid, a
proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych |écivych ptipravk( zaradil.

Ustav nezménil vyse uvedenému légivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni
§ 39c odst. 7 a 8 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi ihradu ze zdravotniho pojisténi, ktera ziistava stanovena
ve vysi 2 708,79 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni Uhrada“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, nebyla
zménéna vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VysSe Uhrady za baleni IéCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (2 708,79 K¢) je stejna jako navrh Zadatele (2 708,79
K¢&) a pro vysi Ghrady tohoto pripravku rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav zménil vy$e uvedenému lé¢ivému pripravku na zdkladé 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 § 34 odst. 2
a ustanoveni § 39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k lécbé pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi 1éCbu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni diené nebo jsou pro transplantaci kostni
diené nevhodni.

2) v monoterapii k udrZzovaci 1é¢bé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi
podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék kostni dfené a jejichz stav vykonnosti dle stupnice ECOG
dosahuje hodnot 0-1. V obou uvedenych indikacich se |é¢ba lenalidomidem ukonci v pripadé progrese onemocnéni
dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo v pfipadé nepfijatelné toxicity.

3) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k Iécbé dospélych pacientl s doposud nelécenym
mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pripustné pouze pokud jsou
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prokazatelné zplsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci ani pro
Iécbu kombinacni terapii DRD (daratumumab + lenalidomid + dexamethason). Maximalni pocet hrazenych cykll
indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je osm, ndsledné je hrazena udrZovaci
[éCba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezindrodni pracovni
skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane dfive.

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil 1éCivy pFipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248441 LENALIDOMIDE GLENMARK 15MG CPS DUR 21

do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkt s obsahem lé¢ivé latky lenalidomid.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil lé¢ivy pfipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, Ze posuzovany lécivy piipravek odpovida (viz ¢ast ,Hodnoceni
klinického ptinosu“) skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( s obsahem lécivé latky lenalidomid, a
proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravk( zaradil.

Ustav nezménil vyse uvedenému lé&ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni
§ 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ihradu ze zdravotniho pojisténi, ktera ziistava stanovena
ve vysi 4 063,19 KC.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, nebyla
zménéna vyse Uhrady za jednotku |ékové formy. Vyse Uhrady za baleni IéCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (4 063,19 K¢) je stejna jako navrh Zadatele (4 063,19
K¢&) a pro vysi Ghrady tohoto piipravku rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav zménil vy$e uvedenému léc¢ivému pripravku na zékladé 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 § 34 odst. 2
a ustanoveni § 39 vyhlasky €. 376/2011 Sb. podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k |écbé pacientll s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi 1éCbu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni diené nebo jsou pro transplantaci kostni
diené nevhodni.

2) v monoterapii k udrZzovaci 1é¢bé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi
podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék kostni dfené a jejichz stav vykonnosti dle stupnice ECOG
dosahuje hodnot 0-1. V obou uvedenych indikacich se |é¢ba lenalidomidem ukonci v pripadé progrese onemocnéni
dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo v pfipadé nepfijatelné toxicity.

3) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k lé¢bé dospélych pacientli s doposud nelécenym
mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pfipustné pouze pokud jsou
prokazatelné zplsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci ani pro
[é¢bu kombinacni terapii DRD (daratumumab + lenalidomid + dexamethason). Maximalni pocet hrazenych cykll
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indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je osm, ndsledné je hrazena udrZovaci
[é¢ba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezindrodni pracovni
skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane dfive.

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky hrady ze zdravotniho pojisténi zplisobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 3.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil 1éCivy pFipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248443 LENALIDOMIDE GLENMARK 25MG CPS DUR 21

do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pfipravkt s obsahem lécivé latky lenalidomid.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil lé¢ivy pfipravek v souladu s ustanovenim §& 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, e posuzovany lécivy piipravek odpovida (viz ¢ast ,Hodnoceni
klinického ptinosu“) skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( s obsahem [écivé latky lenalidomid, a
proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkl zaradil.

Ustav nezménil vyse uvedenému lé¢ivému pripravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni
§ 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ihradu ze zdravotniho pojisténi, ktera ziistava stanovena
ve vysi 6 771,99 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, nebyla
zménéna vyse Uhrady za jednotku |ékové formy. Vyse Uhrady za baleni IéCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pripravku (6 771,99 K&) je stejna jako ndvrh Zadatele (6 771,99
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto p¥ipravku rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav zménil vy$e uvedenému lé¢ivému pripravku na zékladé 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 § 34 odst. 2
a ustanoveni § 39 vyhlasky €. 376/2011 Sb. podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k lé¢bé pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi Ié€bu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci kostni
dfené nevhodni. Lécba lenalidomidem se ukonci v pfipadé progrese onemocnéni dle platnych kritérii EBMT
(Evropské skupiny pro transplantaci krve a kostni dfené) / IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
v pripadé nepfijatelné toxicity.

2) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientli s doposud neléenym
mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pfipustné pouze pokud jsou
prokazatelné zplsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci ani pro
I[é¢bu kombinacni terapii DRD (daratumumab + lenalidomid + dexamethason).

Maximalni pocet hrazenych cykl( indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je osm,
nasledné je hrazena udrZovaci l1écba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych kritérii
IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane drive.
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Odivodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 4.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o veFejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pripravek:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248437 LENALIDOMIDE GLENMARK 5MG CPS DUR 21

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky lenalidomid.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil lé¢ivy pfipravek v souladu s ustanovenim §& 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, Ze posuzovany lécivy piipravek odpovida (viz ¢ast ,Hodnoceni
klinického ptinosu“) skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( s obsahem [écivé latky lenalidomid, a
proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkl zaradil.

Ustav nezménil vyse uvedenému lé¢ivému pripravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni
§ 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ihradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlistava stanovena
ve vysi 1 718,23 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych tamtéz, nebyla
zménéna vyse Uhrady za jednotku |ékové formy. Vyse Uhrady za baleni IéCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného lé&ivého pripravku (1 718,23 K¢) je stejna jako navrh Zadatele (1 718,23
K¢&) a pro vy$i Uhrady tohoto ptipravku rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav zménil vy3e uvedenému légivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni §
39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2
a ustanoveni § 39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k lé¢bé pacientdl s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi 1é¢bu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci kostni
dfené nevhodni.

2) v monoterapii k udrZzovaci lé¢bé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym mnohocéetnym myelomem, ktefi
podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék kostni dfené a jejichZ stav vykonnosti dle stupnice ECOG
dosahuje hodnot 0-1. V obou uvedenych indikacich se 1é¢ba lenalidomidem ukonéi v pfipadé progrese onemocnéni
dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo v ptipadé nepfijatelné toxicity.

3) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k lé¢bé dospélych pacientli s doposud nelécenym
mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pfipustné pouze pokud jsou
prokazatelné zplsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci ani pro
[écbu kombinacni terapii DRD (daratumumab + lenalidomid + dexamethason). Maximalni pocet hrazenych cykl{
indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je osm, ndasledné je hrazena udrzovaci
IéCba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezindrodni pracovni
skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane dfive.

Oduvodnéni:
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Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

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, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené 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 prezkumném Fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvoldnim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximadlni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécCivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (vCetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho 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 verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku 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 piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi 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 nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujicitho 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 zruseno k 1. dni nasledujictho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikd 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. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji a? ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vy3e
a podminky Uhrady, predbéiné vykonatelné podle nasledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho po mésici,
v némtz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu to ve |h(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.

Otisk uredniho razitka
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MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv
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