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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav®) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.zakon o verejném
zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39b odst. 8, § 39g a § 39h zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 68, § 140 a § 144 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), jehoz ucastnici jsou:

Eisai GmbH
IC: HRB 40792
Edmund-Rumpler-Stralle 3, 60528 Frankfurt am Main,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Zivansky Milo$, MUDr.
Masarykova 1020, 28201 Cesky Brod

Zentiva, k.s.,
IC: 49240030
U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

EVER-Valinject GmbH

IC: FN441505

Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee,
Rakouska republika

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vseobecna 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 ve spravnim Fizeni o zkrdcené revizi Ghrad lé¢ivych pripravka zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfFipravkd s obsahem lécivé latky eribulin, tj.:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0271090 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML
0271092 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 1X3ML
0271091 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 6X2ML
0271093 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 6X3ML
0269734 ERIBULIN ZENTIVA 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML
0168084 HALAVEN 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML

vedeném postupem podle ustanoveni § 39p v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 9 a 10 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi

1.

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. a) v navaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
léCivych pFipravkll s obsahem lécivé latky eribulin zakladni Ghradu ve vysi 964,8407 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku (dale jen ODTD).
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem
k vyroktim €. 2, 3, 4, 6, 5, 7 uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky
navazujicimi.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271090 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych
pfipravkt s obsahem lécivé latky eribulin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 4 188,75 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji nékterd ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdé;jsich predpist (dale
jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny
takto:

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v 1é¢bé pacientll o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokdzanou progresi po chemoterapeutickych rezimech zamérenych na
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi |écba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
vyjimkou pfipadd, kdy u pacientl byla l1é¢ba témito pripravky kontraindikovana. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.

3. lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271092 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 1X3ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt s obsahem lécivé latky eribulin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové €ini 6 283,13 K¢

a 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. a), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v IéCbé pacientl o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokdzanou progresi po chemoterapeutickych reZimech zamérenych na
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi |écba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
vyjimkou pfipadd, kdy u pacientll byla l1é¢ba témito pfipravky kontraindikovana. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.
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4. |écivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271091 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 6X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkli s obsahem lécivé latky eribulin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 25 132,51 K¢

a 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. a), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v 1é¢bé pacientli o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokdzanou progresi po chemoterapeutickych rezimech zamérenych na
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi l1é¢ba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
vyjimkou pfipadd, kdy u pacientl byla 1é¢ba témito pripravky kontraindikovana. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.

5. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271093 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 6X3ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt s obsahem lééivé latky eribulin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 37 698,76 K¢

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

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v [éCbé pacientl o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokdzanou progresi po chemoterapeutickych rezimech zamérenych na
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi |écba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
vyjimkou pfipad(l, kdy u pacientl byla I1écba témito pfipravky kontraindikovdna. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.

6. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0269734 ERIBULIN ZENTIVA 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky eribulin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
neméni Uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena ve vysi 4 188,75 K¢

a 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. a), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v 1é¢bé pacientll o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokdzanou progresi po chemoterapeutickych rezimech zamérenych na
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi l1é¢ba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
vyjimkou pfipadd, kdy u pacient(l byla l1é¢ba témito pripravky kontraindikovana. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.

7. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0168084 HALAVEN 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkli s obsahem lécivé latky eribulin

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové Cini 4 188,75 K¢

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

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v 1é¢bé pacientli o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokdzanou progresi po chemoterapeutickych reZzimech zamérenych na
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi |écba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
vyjimkou pfipad(l, kdy u pacientl byla I1éc¢ba témito pfipravky kontraindikovdna. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.

Oduvodnéni

Dne 23. 5. 2025 zahajil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39b odst. 8 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
zkracenou revizi Uhrad lécivych pripravk( zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych
pfipravkt s obsahem lécivé latky eribulin.

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim Ihity v délce 15 dn( stanovené ve verejné vyhlasce C. j.
sukl171509/2025, vyvéiené na uredni desce Ustavu dne 7. 5. 2025, a zaroveri Ustav v souladu s ustanovenim § 144
odst. 6 spravniho fadu dorucil vSem ucastnikim fizeni oznameni o zahdjeni tohoto spravniho fizeni.
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Predmétné spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zkracené revize Uhrad léCivych pfipravkl zarfazenych do skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkl s obsahem lécivé latky eribulin, tj.:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0271090 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML
0271092 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 1X3ML
0271091 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 6X2ML
0271093 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 6X3ML
0269734 ERIBULIN ZENTIVA 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML
0168084 HALAVEN 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML

Dle ustanoveni § 39b odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti
o stanoveni vySe a podminek Uhrady podle odstavce 6 nebo 7 téhoz ustanoveni neprodlené zahaji fizeni podle
ustanoveni § 39c odst. 9 téhoz zakona.

Podle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v pripadé, Ze byla v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 6 nebo 7 stanovena uhrada prvniho podobného pfipravku v referenéni skupiné, ktery je
generikem, sniZuje se zakladni Uhrada stanovena podle odstavce 7 0 40 %.

Podle ustanoveni § 39c odst. 10 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi se snizeni zakladni Uhrady podle odstavce
9 provede postupem stanovenym v ustanoveni § 39p tohoto zakona.

Ustav zahajil zkracenou revizi hrad predmétné skupiny z ddivodu vstupu prvniho podobného lé¢ivého pripravku do
skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkd s obsahem lédivé latky eribulin, tj. ERIBULIN
ZENTIVA 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML, kéd SUKL 0269734 na trh. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni
maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady prvniho podobného lécivého pfipravku ERIBULIN ZENTIVA ve spravnim
fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS332791/2024 nabylo pravni moci dne 4. 2. 2025.[4]

Spravni fizeni bylo vedeno podle ustanoveni § 140 spravniho fadu jako spolecné pro celou skupinu lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pFipravky zafazenymi do vyse uvedené skupiny Iécivych
pripravkd. Podminky pro vedeni spolecného fizeni byly vtomto pfipadé dany, jednotliva fizeni spolu vécné souviseji,
nebot ustanoveni § 39c odst. 1 véty ¢tvrté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi, ze referencéni skupiny
jsou skupiny lécCivych pripravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gcinnosti
a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZzitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na |éCivé pfipravky zafazené do
jedné skupiny [at jiz tato skupina odpovida referenéni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sbh. (dale jen
Jreferencni skupina®“), ¢i jde o skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd, kterd ve vyhlasce
¢.384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,skupina v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd“)], ma byt
nahlizeno pro potreby stanovovani vysi a podminek Uhrad obdobné. Skupiné pfipravkl je ve spravnim fizeni
stanovena zakladni Uhrada, ktera je pro vSechny lécivé pfipravky zarfazené do referenéni skupiny ¢i skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravk( shodna a je zakladem pro stanoveni Uhrady konkrétniho lé¢ivého pfipravku.
Stanoveni zakladni Uhrady je tak zdkladnim stavebnim kamenem sprdvnich fizeni o stanovovani a zménach vyse
a podminek uhrady lécivych ptipravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych s |éCivymi pfipravky zafazenymi do této
jedné konkrétni skupiny lécivych pripravkd.

Spolecnému Fizeni dale nebranila povaha véci, ani Ucel fizeni anebo ochrana prav nebo oprdvnénych zajma
Gcastnikd fizeni.

Hloubkova revize uhrad lécivych pfipravkd zafazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravkd s obsahem lécivé latky eribulin probéhla pod sp. zn. SUKLS222840/2024. Ve véci bylo vydano rozhodnuti
dne 11. 11. 2024, které nabylo pravni moci dne 4. 12. 2024.[3]

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladd shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy,
¢.j. sukl171561/2025.

Uéastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 10 dni ode dne zahajeni fizeni.
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Zadny z G&astnik( Fizeni této moZnosti nevyufzil.

Dne 19. 6. 2025 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl240052/2025, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny Gc€astniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl240127/2025
ze dne 19. 6. 2025. Soucasné byli Ucastnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3 spravniho fadu v
navaznosti na ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadrit se k
podkladiim pro rozhodnuti ve Ihité 5 dnll ode dne doruceni predmétného sdéleni.

Zadny z G&astnik( Fizeni této moZnosti nevyufil.

Ustav pfi rozhodovéni vychéazel zejména z nasledujicich podklad(:

1) SPC posuzovanych léCivych pripravkd s obsahem I|écivé latky eribulin. Prehled Iéciv. Statni Ustav pro
kontrolu |éCiv [online]. Praha: Statni ustav pro kontrolu [éciv. «cit. 2. 5. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2) DDD_ eribulin _LO1XX41. ATC/DDD Index 2025. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology.
cit. 2. 5. 2025. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3) Rozhodnuti v hloubkové revizi léCivych pfipravkQl zafazenych do skupiny v zadsadé terapeuticky
zaménitelnych lé¢ivych pripravki s obsahem Ié¢ivé latky eribulin (ATC kéd LO1XX41), vedené Ustavem pod
sp. zn. SUKLS222840/2024 ze dne 11. 11. 2024, které nabylo pravni moci dnem 4. 12. 2024. Pfehled
spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv. cit. 5. 5. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4) Sdéleni o nabyti prdvni moci fiktivniho rozhodnuti dne 4. 2. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi |écCivého pfipravku ERIBULIN ZENTIVA pod sp. zn.
SUKLS332791/2024. Piehled spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Ilé&iv. cit. 2. 5. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5) Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 3. 4. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivych pfripravk( ERIBULIN EVER PHARMA pod sp. zn.
SUKLS55410/2025. Ptehled spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv. cit. 5. 5. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

6) Nahlasené dodavky lécivého pripravku ERIBULIN ZENTIVA dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o
léCivech, zaloZeno do spisu dne 7. 5. 2025, ¢. . sukl171517/2025.

7) Odhad Uspor (SCAU250501 spoti.2024)_SUKLS170300_2025, zaloZzeno do spisu dne 7. 5. 2025, ¢. j.
sukl171517/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:
Posouzeni terapeutické zaménitelnosti

Léciva latka eribulin (LO1XX41) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. a neni terapeuticky zaménitelna se Zadnou
referencni skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Podrobné hodnoceni terapeutické zaménitelnosti IéCivych ptipravk( zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych IéCivych pripravkl s obsahem |écivé latky eribulin bylo provedeno v hloubkové revizi thrad vedené
pod sp. zn. SUKLS222840/2024, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 4. 12. 2024.[3]

Ustavu nejsou znamy zadné nové diikazy pro odli$né posouzeni terapeutické zaménitelnosti.

Referencni indikaci je l1écba lokalné pokrocilého nebo metastatického karcinomu prsu u pacientl predlécenych

antracykliny, taxany a kapecitabinem.

Uprava uhrady oproti zikladni Gihradé véetné stanoveni dalsi zvy$ené uhrady
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Uprava Uhrady oproti zékladni Uhradé v souladu s vyhldskou &. 376/2011 Sb. nebyla provedena, protoie Gprava
Uhrady nebyla provedena ani v pfedchozi revizi.

Na zdkladé hodnoceni posuzovanych lécCivych pripravkd nebyla nalezena specificka indikace ani uréita skupina
pacientd, pro které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu. Dalsi zvySena Uhrada nebyla stanovena v
predchozi revizi.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (,0DTD*)

ODTD ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl( s obsahem |écivé latky eribulin byla
stanovena v predchozi revizi Ghrad vedené pod sp. zn. SUKLS222840/2024, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne
4.12.2024.[3]

ODTD byla stanovena v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé
doporuceného davkovani uvedeného v SPC.[1]

fve 2tz ODTD Frekvence Doporucené
Lecivalatka | ATC (mg/den)* | davkovani DDD dle WHO [2] | 42 ovéni dle SPC [1]
ve 21dennich )
eribulin LOIXX41  |0,2027 cyklech (vidy 1. a 8. | nestanovena 1,23 mg/m* 1. a 8. den
den) 21denniho cyklu

*kalkulovdno na idedini télesny povrch 1,73m?, (tj. 1,23*1,73*2/21 — zaokrouhleno na 4 desetinnd mista)

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsdn ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Referencni indikaci je 1écba lokalné pokrocilého nebo metastatického karcinomu prsu u pacientl predlécenych
antracykliny, taxany a kapecitabinem.

Zarazeni lécivych latek do skupin podle ptilohy 2
Léciva latka eribulin neni vzhledem ke své charakteristice a zplisobu pouZiti zafazena do zadné skupiny pfilohy ¢. 2
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Podminky uhrady

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené lécivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi a
podminkach jeho Uhrady.

Lécivé pripravky maji v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
a ustanovenimi § 34 odst. 1 pism. a), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. stanoveny nasledujici
podminky Uhrady:

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v IéCbé pacientl o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokdzanou progresi po chemoterapeutickych rezimech zamérenych na
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi |écba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
vyjimkou pfipadl, kdy u pacientl byla I1éc¢ba témito pfipravky kontraindikovana. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.

K vyroku 1.

Ustav stanovil na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 9 pism. a) a v ndvaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
léCivych pripravkl s obsahem lécivé latky eribulin zakladni thradu ve vysi 964,8407 K¢ za ODTD.
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Podle ustanoveni § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se zkracenad revize Uhrad podle ustanoveni
§ 39c odst. 9 se provadi prepoctem ze zakladni Uhrady referencni skupiny stanovené v ramci hloubkové nebo
zkracené revize Uhrad.

Podle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ptipadé, Ze byla v souladu s
ustanovenim § 39b odst. 6 nebo 7 téhoZ zdkona stanovena Uhrada prvniho podobného ptipravku v referenéni
skupinég, ktery je generikem, sniZuje se zakladni Ghrada stanovena podle odstavce 7 o 40 %.

Zakladni uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravkl s obsahem lécivé latky
eribulin stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS222840/2024. [3] Rozhodnuti v
tomto sprdvnim fizeni nabylo pravni moci dne 4. 12. 2024 a zakladni Uhrada byla pro pfredmétnou skupinu v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl stanovena takto:

Jadrova zakladni uhrada: 1 608,0679 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisu.

Dne 4. 2. 2025 nabylo pravni moci rozhodnuti sp. zn. SUKLS332791/2024 [4] ve spravnim Fizeni o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek Ghrady lécivého pFipravku ERIBULIN ZENTIVA 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML, kdd
SUKL 0269734, ktery je prvnim podobnym ptipravkem ve skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych
pripravkd s obsahem |écivé latky lé¢ivé latky eribulin (LO1XX41). Registrace prvniho podobného pfipravku nebyla
zaloZena na vlastnich klinickych datech, proto je z pohledu zakona o verejném zdravotnim pojisténi pro potieby
stanoveni ceny a Uhrady povazovan za generikum.

Proto Ustav zdkladni Ghradu predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfFipravki snizil podle
ustanoveni § 39c odst. 9 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o 40 %:

Jadrova zakladni uhrada: 964,8407 K¢ za ODTD (1 608,0679 K¢*0,60)

Zakladni dhrada lécivé latky eribulin pro jednotlivé sily jednotek lékovych forem je stanovena v souladu
s ustanovenim § 18 a § 20 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — eribulin (ODTD 0,2027 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
Interval: od 0,1014 mg do 0,4054 mg

0,2027 mg (ODTD) 964,8407 K¢
0,88 mg 4 188,7509 K¢ (964,8407 K¢/0,2027*0,88)
1,32 mg 6 283,1264 K¢ (964,8407 K&/0,2027*1,32)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jeliko? se jednd o pfipravky davkované podle télesnych
parametrd.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych IéCivych pfipravki byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a velikosti baleni. Vysledna Ghrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

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

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Vyse UHR v SCAU (Kc)
0271090 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML 5616,02
0271092 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 1X3ML 8 424,03
0271091 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 6X2ML 33696,11
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0271093 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 6X3ML 50 544,16
0269734 ERIBULIN ZENTIVA 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML 5616,02
0168084 HALAVEN 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML 5616,02

Informativni prepocet thrady 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 / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Odhad dopadu na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi

Na zékladé zmény vy3e Ghrady pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravk( odhaduje Ustav
Usporu financnich prostfedkd zdravotniho pojisténi nasledovné: Uspora o cca 8,25 mil. K¢ rocné. Odhad byl
zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravkd za rok 2024 a porovnani s dhradou platnou ke dni zahajeni
predmétného spravniho fizeni, tj. ke dni 23. 5. 2025.

Vzhledem k tomu, 7e zkracenou revizi Ghrad Ustav zahajil v kvétnu 2025, je jako srovndvaci Ghrada pred zacatkem
revize brana Ghrada uvedend v Seznamu cen a thrad k 1. 5. 2025. Tento postup Ustav uplatfiuje konzistentné na
véechna spravni Fizeni a tim je zaji$téna vzajemna porovnatelnost vystup( Ustavu.

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

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271090 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky eribulin.

Predmétny |écivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS55410/2025.

Ustav na zaklad& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojiéténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 4 188,75 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poc¢tu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

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

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v [éCbé pacientl o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokazanou progresi po chemoterapeutickych rezimech zamérenych na
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi |écba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
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vyjimkou pfipadd, kdy u pacientl byla l1éc¢ba témito pripravky kontraindikovana. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pfipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271092 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 1X3ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarfadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt s obsahem lé¢ivé latky eribulin.

Predmétny léCivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écCivych pripravkl zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS55410/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 6 283,13 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lIékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
tomuto lé¢ivému pripravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v 1é¢bé pacientd o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokdzanou progresi po chemoterapeutickych reZimech zamérenych na
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi |écba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
vyjimkou pfipad(, kdy u pacientl byla 1é¢ba témito pfipravky kontraindikovana. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271091 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 6X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4

zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravkl s obsahem lécivé latky eribulin.
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Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zarfazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS55410/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 25 132,51 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

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

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v 1é¢bé pacientll o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokdzanou progresi po chemoterapeutickych rezimech zamérenych na
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi l1é¢ba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
vyjimkou pfipadu, kdy u pacientll byla l1é¢ba témito pfipravky kontraindikovana. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pfipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271093 ERIBULIN EVER PHARMA 0,44MG/ML INJ SOL 6X3ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt s obsahem lécivé latky eribulin.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS55410/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 37 698,76 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odtvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lIékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

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

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v 1é¢bé pacientll o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokdzanou progresi po chemoterapeutickych reZimech zamérenych na
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pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi 1é¢ba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
vyjimkou pfipadd, kdy u pacient byla l1éc¢ba témito pripravky kontraindikovana. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 6.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0269734 ERIBULIN ZENTIVA 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarfadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt s obsahem lé¢ivé latky eribulin.

Predmétny |éCivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych l1écCivych pripravkll zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS332791/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku nezmeénil uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zistava stanovena ve vysi 4 188,75 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lIékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

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

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v 1é¢bé pacientd o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokdzanou progresi po chemoterapeutickych reZzimech zamérenych na
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi |écba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
vyjimkou pfipad(, kdy u pacientll byla 1é¢ba témito pfipravky kontraindikovana. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 7.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0168084 HALAVEN 0,44MG/ML INJ SOL 1X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4

zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkl s obsahem lécivé latky eribulin.
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Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS222840/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 4 188,75 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

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

S

P: Eribulin je hrazen v monoterapii v 1é¢bé pacientli o vykonnostnim stavu dle ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s prokdzanou progresi po chemoterapeutickych rezimech zamérenych na
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni. Pfedchozi l1é¢ba musi zahrnovat antracyklin, taxan a kapecitabin, s
vyjimkou pfipadd, kdy u pacientl byla 1é¢ba témito pripravky kontraindikovana. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

Vzhledem k témto skute¢nostem 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 zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvoldanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti, tj.
od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vysSe a podminky Uhrady Iécivych ptipravk(
bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
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 verejném 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 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 dlivodu jeho napadeni
odvolanim.

V pfipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi 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 nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoZ zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
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tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik fizeni, tak pacient(. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vwyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky Uhrady predbézné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné 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 moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu, u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ(l spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv
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