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Vyvéseno dne: 23. 7. 2025

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 na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o verejném
zdravotnim pojisténi“) rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39j, § 39g a § 39h zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenimi zdkona ¢&.500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”), jehoz Ucastnici jsou:

Teva GmbH
IC: HRB726876
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
IC: 25629646
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5

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

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

takto

Ustav na zakladé 7adosti o zru$eni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi lé&ivého
pfipravku

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238423 AJOVY 225MG INJ SOL ISP 3X1,5ML

podané dne 2. 6. 2025 spoleénosti

Teva GmbH
IC: HRB726876
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0.,
IC: 25629646
Radlickd 3185/1c, 150 00 Praha 5

po provedeném spravnim fizeni na zakladé ustanoveni § 39j zakona o verejném zdravotnim pojisténi

1. léc¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0238423 AJOVY 225MG INJ SOL ISP 3X1,5ML
1a)
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zamita ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu Zadost o zruseni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
ze zdravotniho pojisténi 1éCivého pripravku v ¢asti zruseni maximalni ceny.

1b)

zruSuje podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi ihradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 16 534,65 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim
Ustavu sp. zn. SUKLS40821/2025 ze dne 31. 3. 2025, které nabylo pravni moci dne 23. 4. 2025.

Vyrok 1b) rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
€. 1a) uvedenému v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

Oduvodnéni
Dne 2. 6. 2025 byla Ustavu doruéena zadost spole¢nosti

Teva GmbH
IC: HRB726876
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0.,
IC: 25629646
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5

o zruSeni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pFipravku

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238423 AJOVY 225MG INJ SOL ISP 3X1,5ML
(dale také jako ,, AJOVY“)

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zruseni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi lé¢ivého pFipravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS211442/2025.

Ugastnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a Cinit jiné ndvrhy ve Ihité 15 dnl od zahajeni fizeni. V této |h(té Ustav neobdrzel Zzddna podani Ucastnikd
fizeni.

Dne 1. 7. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, € j. sukl258532/2025, ukoncil shromazdovani podklad
pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladu, ¢. j. sukl258669/2025, ze dne 1. 7. 2025. Soucasné byli G¢astnici fizeni informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve [h(ité 10 dni ode dne dorugeni pfedmétného sdéleni. V této Ih(ité Ustav neobdriel 74dna podani
Gcastnikd fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC Iécivého pripravku AJOVY. Prehled lécCiv. Statni ustav pro kontrolu léciv. cit. 30. 6. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. Rozhodnutive 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 IéCivého pripravku AJOVY pod
sp. zn. SUKLS309789/2024 ze dne 20. 12. 2024, které nabylo pravni moci dne 14. 1. 2025. Pfehled spravnich
fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 30. 6. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.
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3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivého pripravku
AJOVY, vedeném pod sp. zn. SUKLS40821/2025 ze dne 31. 3. 2025, které nabylo pravni moci dne 23. 4. 2025.
Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu [éCiv. cit. 30. 6. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Nahlasené dodavky léCivého pripravku AJOVY dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o |éCivech.

Ustav v priib&hu spravniho fizeni proved| posouzeni celé véci.

Hodnoceni Ustavu:

Ustav posoudil néleZitosti uvedené v ustanoveni § 39j odst. 1 a 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojistént.

Ustav mGzZe rozhodnout o zrugeni maximalni ceny nebo vy$e a podminek Ghrady podle ustanoveni § 39j odst. 1,
jestlize l1écivy pripravek nebo potravina pro zvlastni ékarské ucely nejsou dodavany na cesky trh déle nez 12 mésicu,
a pokud zruseni maximalni ceny nebo vySe a podminek Uhrady neni v rozporu s vefejnym zajmem na zabezpeceni
dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce.

Pro zruseni vyse a podminek Uhrady na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci Ié¢ivého pripravku nebo tuzemského
vyrobce ¢i dovozce PZLU nemusi byt podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podminka ukonéeni dodavek na ¢esky trh splnéna.

Pouziti |é¢ivého pripravku:

Posuzovany pfipravek obsahuje lé¢ivou latku fremanezumab v lékové injekéni roztok a dle platného SPC!
je indikovan k profylaxi migrény u dospélych, ktefi mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici.

Stanovena maximalni cena a vyse a podminky Uhrady IéCivého pripravku

Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu vyse mawa\aInl vyse uvhrady Obchodovan?
ceny (K¢) (K¢)
0238423 AJOVY 225MG INJ SOL ISP 3X1,5ML 31944,39 16 534,65 Ne

Pripravek je regulovan maximalni cenou.
Pripravek ma stanoveny nésledujici podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi:

S

P: CGRP (Calcitonin Gene-Related Peptid) monoklonalni protilatky jsou hrazeny u pacientd s diagnézou migréna,
ktefi pred jejich inicialnim podanim maji v priméru za posledni 3 mésice vice nez 4 migrendzni dny/mésic (MMD),
a to po selhani (nedostate¢né ucinnosti) nebo intoleranci minimalné 2 zastupcl rozdilnych skupin konvencni
profylaktické medikace, z nichz alespon 1 1€k musi byt antikonvulzivum (topiramat nebo valproat), pokud k nim
pacient neni kontraindikovan.

Pacientlm, ktefi ve 3. mésici terapie monoklonalni protilatkou proti CGRP nedosahnou adekvatni terapeutické
odpovédi (pokles minimalné o 50 % MMD v porovndni s vychozim stavem pred nasazenim monoklonalni protilatky
proti CGRP), neni lécba dale hrazena z prostfedkl verejného zdravotniho pojiSténi. Terapie monoklonalni
protilatkou proti CGRP neni ddle hrazena, pokud pocet MMD v kazdém jednotlivém mésici u 3 po sobé jdoucich
mésicll byl vétsi nez 50 % vychozi hodnoty MMD (pred nasazenim monoklondlni protilatky proti CGRP).

Vycet zastupcu jednotlivych skupin konvencni profylaktické medikace:

Sk. 1: topiramat

Sk. 2: valproat

Sk. 3: RB-blokatory (metoprolol, bisoprolol, propranolol)

Sk. 4: antidepresiva (TCA, SNRI venlafaxin)

Sk. 5: blokatory Ca kanalu (flunarizin a cinarizin)

Maximalni cena pfipravku byla stanovena rozhodnutim Ustavu ve spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS309789/20242 ze dne 20. 12. 2024, které nabylo pravni moci dne 14. 1. 2025.
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Vyée a podminky Uhrady pFipravku byly stanoveny rozhodnutim Ustavu ve spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS40821/20252 ze dne 31. 3. 2025, které nabylo pravni moci dne 23. 4. 2025.

Podle zjisté&ni Ustavu nemé&l pfedmétny pfipravek AJOVY za obdobi od tUnora roku 2025 hlaeny 74dné dodavky?,
jak vyplyva z Gdajd poskytnutych Ustavu distributory a finalnimi vyrobci humannich Ié&ivych pFipravki podle
ustanoveni § 23 odst. 1 pism. d) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”). Ke dni zahajeni predmétného spravniho fizeni vSak
neuplynulo vice nez 12 mésicl, béhem kterych nebyl uvedeny pfipravek dodavan na éesky trh, nebot pfedmétny
pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi aZz ode dne 1. 2. 20252,

Ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem monoklonalnich protilatek —
antimigrenik existuji dalSi pfipravky hrazené ze zdravotniho pojisténi s obsahem I|écivé latky fremanezumab
(napf. léCivy pripravek AJOVY 225MG INJ SOL ISP 1X1,5ML, kod SUKL 0238422, AJOVY 225MG INJ SOL PEP 1X1,5ML,
kéd SUKL 0238798, proto nebude ohrozena dostupnost hrazené péce pro pacienty.

Zruseni Uhrady tedy neni v rozporu s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim

pojisténi.

K vyroku 1.
Ustav légivému piipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238423 AJOVY 225MG INJ SOL ISP 3X1,5ML
1a)

zamitl ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu zadost o zruseni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady
ze zdravotniho pojisténi v €asti zruSeni maximalni ceny.

Podle zjisténi Ustavu neuplynulo vice neZ 12 mésicl, b&hem kterych nebyl uvedeny pfipravek dodavan na esky trh,
jak je podrobnéji popsano vyse, protoze je hrazen ze zdravotniho pojisténi az od 1. 2. 2025. Podle ustanoveni § 39j
odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi lze zrusit maximalni cenu lécivého pripravku pouze v ptipadé,
e tento ptipravek neni doddvan na cesky trh déle ne 12 mésici. Na zakladé uvedenych skute¢nosti Ustav
konstatuje, Ze nebyly spIlnény podminky pro zruseni maximalni ceny.

Podle ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho radu spravni orgdn zamitne zZadost, jestliZe se v prlibéhu dokazovani ukaze,
Ze 7adosti nelze vyhovét. V pribéhu spravniho ftizeni se prokazalo, Ze predmétné Zzadosti nelze vyhovét,
a to z dlivodl uvedenych vyse. Predmétné skutecnosti nebyly patrné ze zadosti samé, ale k jejich zjisténi bylo nutné
zahadjit fazi dokazovani.

Podle ustanoveni § 39j odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi maximalni cena lécivého ptipravku
nebo potraviny pro zvlastni lékafské ucely zanika dnem vykonatelnosti rozhodnuti o zruseni vySe a podminek
Uhrady tohoto |écivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni |ékarské ucely.

1b)

zrusil podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi uhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 16 534,65 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim
Ustavu sp. zn. SUKLS40821/2025 ze dne 31. 3. 2025, které nabylo pravni moci dne 23. 4. 2025.

Podle zjisténi Ustavu neuplynulo vice nez 12 mésic(, béhem kterych nebyl uvedeny piipravek doddvan na ¢esky trh,
jak je podrobnéji popsano vyse, protoze je hrazen ze zdravotniho pojisténi a7 od 1. 2. 2025. Ustav soucasné
posoudil, zda zruseni vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi neni v rozporu se zajmem na zabezpeceni
dostupnosti u¢inné a bezpecné zdravotni péce. K tomu uvadi, Ze posuzovany pfipravek je nahraditelny jinou
alternativou, jak je podrobnéji popsano v &asti ,,Hodnoceni Ustavu” tohoto rozhodnuti. Zrugeni vyse a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi tedy neovlivni dostupnost Ucinné a bezpecné zdravotni péce.
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Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a vysi
a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zrusil.

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 pripadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti (jeho ¢ast), ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamZiku je stanovena, zménéna nebo zrusena maximalni cena nebo vySe a podminky
Uhrady lécivych pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfredmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbézné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dusledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny, zménény nebo zruseny bud’ k prvnimu dni nasledujiciho dne v mésici (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho ndsledujiciho dne v mésici (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 rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné. Rozhodnou
skutecnosti tedy opét je, zda rozhodnuti nadfizeného organu nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho 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
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nésledujiciho nebo druhého nasledujiciho mésice.
Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnikd fizeni, tak pacientd. V pfipadé zruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny, zménény nebo ruseny
maximalni cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky
druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky
Uhrady predbéZné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto zrusené od okamziku predbézné
vykonatelnosti rozhodnuti aZ do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho po mésici, v némz je
rozhodnuti nadfizeného organu vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mo?no podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni,

atovsouladu s ustanovenim & 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ih(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny uéinek.

Otisk uredniho razitka
MUDr. Juraj Slaby

vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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