STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS185301/2025 Vyfizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 24. 7. 2025
C. jedn. sukl296989/2025

Vyvéseno dne: 24. 7. 2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ
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“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi [é&ivych piipravk:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0168377 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)
0168378 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

zahdjeném dne 15. 5. 2025 na zakladé zadosti Zadatele:

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

vedeném pod sp. zn. SUKLS185301/2025 s témito Gcastniky Fizeni

Acorda Therapeutics Ireland Limited
IC: 613555

10 Earlsfort Terrace, D02 T380 Dublin 2,
Irsko

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 zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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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
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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 30515
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

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0168377 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkt s obsahem lécivé latky fampridin,
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 1 231,90 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a c¢) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadéji néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) mu neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zdstavaji stanoveny
takto:

S

P: Fampridin je hrazen u dospélych pacientl s roztrousenou sklerézou s poruchou chlize (EDSS, skala stupné
zdravotniho postiZeni, 4-7). Lécba fampridinem je ukoncéena, pokud béhem prvnich 4 tydnl nedojde ke klinicky
vyznamné odpovédi, kterd je definovana zlepsenim o 8 a vice bodl v 12-polozkové skale hodnoceni poruch chlize
onemocnéni roztrousenou sklerézou (Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale, MSWS-12) a zaroven zlepsenim
rychlosti chlize zmérené pomoci testu chlize na ¢as— T25FW. Ovéreni G¢innosti terapie se provadi kazdych 6 mésica.
Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pfed zahajenim lécby, musi byt
|é¢ba ukoncena.

Toto plati i pro IéCivy ptipravek:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0168994 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)

2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0168378 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

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

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 2 463,79 K¢

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

S

P: Fampridin je hrazen u dospélych pacientl s roztrousenou sklerézou s poruchou chize (EDSS, skala stupné
zdravotniho postizeni, 4-7). Lécba fampridinem je ukoncena, pokud béhem prvnich 4 tydn( nedojde ke klinicky
vyznamné odpovédi, ktera je definovana zlepsenim o 8 a vice bodi v 12-polozkové Skdle hodnoceni poruch chlze
onemocnéni roztrousenou sklerézou (Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale, MSWS-12) a zaroven zlepsenim
rychlosti chlize zmérené pomoci testu chlze na ¢as — T25FW. Ovéreni Ucinnosti terapie se provadi kazdych 6 mésicu.
Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pfed zahajenim lécby, musi byt
|écba ukoncena.

Toto plati i pro IéCivy ptipravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0168995 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)
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Oduvodnéni
Dne 15. 5. 2025 byla Ustavu doruéena 7adost G¢astnika fizeni
Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

0 zménu vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi lIéCivych pfipravki:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0168377 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)
0168378 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1écivych
pripravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS185301/2025.

U&astnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zah3jeni fizeni.
V této Ihité Ustav neobdrzel Zadna podani GcastnikUl Fizeni.

Dne 3. 6. 2025 Ustav vlozil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni vyse uhrady,
¢.j.sukl212719/2025.

Dne 1. 7. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl258646/2025, ukon&il shromazdovéni podklad( pro rozhodnuti
a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd,
€. j. sukl258696/2025, ze dne 1. 7. 2025. Soucasné byli Gcéastnici Fizeni informovani, ze v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve
Ihité 10 dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni.

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

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkd FAMPYRA. Prehled Iéciv. Statni uUstav pro kontrolu Iéciv. cit. 17. 06. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. DDD lécivé latky fampridin. ATC/DDD Index 2025. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology. cit. 17. 06. 2025. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS79449/2019 o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pripravkd FAMPYRA ze dne 9. 2. 2022, které nabylo pravni moci
dne 12. 3. 2025. Prehled spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 17. 06. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Klinicky doporuéeny postup pro diagnostiku a Iécbu roztrousené sklerézy a neuromyelitis optica a
onemocnéni jejiho SirSiho spektra, verze 2.0; KKNEUO031

5. Lizrova Preiningerova J. et al. Recommendations for the use of prolonged-release fampridine in patients
with multiple sclerosis (MS), CNS Neuroscience & Therapeutics 19 (2013) 302—-306, doi: 10.1111/cns.12101

6. Ramid-Torrenta L, Alvarez-Cerme~no JC, Arroyo R, Casanova-Estruch B, Fernandez O, Garcia-Merino JA, et
al. A guide to treating gait impairment with prolonged-release fampridine (Fampyra®) in patients with
multiple sclerosis. Neurologia. 2018;33:327—337.
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7. Novotna K., Lizrova Preiningerova J. MoZnosti zlepseni chlze u pacientd s roztrousenou sklerézou. Neurol.
praxi. 2022;23(3):239-244
8. FU_FAMPYRA_1g2025_SUKLS185301_2025, vloZeno do spisu dne 3. 6. 2025, €. j. sukl212719/2025

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v priib&hu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

Lécivy pripravek FAMPYRA obsahuje |é¢ivou latku fampridin, ATC kédd NO7XX07. Fampridin je blokatorem
draslikovych kanald. Blokadou draslikovych kandld snizuje fampridin tok iontl témito kanaly, ¢imzZ prodluzuje
repolarizaci a zvysuje tak tvorbu akénich potencidlll v demyelinizovanych axonech i neurologickou funkci. Je
pravdépodobné, Ze v disledku zvysené tvorby akcénich potencidll mlzZe byt v centralnim nervovém systému vedeno
vice impulsg. ?

V klinickych studiich bylo prokazano, Ze podavani fampridinu u pacientll se vSemi typy roztrousené sklerdzy (RS) s
EDSS 4 - 7 byl prokazan vyssi ucinek fampridinu ve srovnani s placebem na zlepseni schopnosti chlize v parametru
MSWS-12. 3

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Pripravek FAMPYRA je hrazen dospélych pacientt s roztrousenou sklerézou s poruchou chize (EDSS, skala stupné
zdravotniho postizeni 4-7). 3

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

RS je chronické zanétlivé progredujici onemocnéni CNS s autoimunitnimi rysy v etiopatogenezi. V dlsledku
zanétlivych déji dochazi k demyelinizaci (poskozeni myelinového oball nervovych vildken), k neurodegeneraci
(postupné poskozeni az zaniku nervovych vldken a neuronl CNS). Klinicky se RS projevuje poruchami zraku,
hybnosti, citlivosti, rovnovahy, koordinace a sfinkterl, mozeckovym tfesem, v pozdéjsich stadiich i poruchami
polykani a artikulace.

Poruchy chlize jsou jednim z nejvyraznéjsich klinickych projevii onemocnéni RS. Mohou byt zptsobeny jednim nebo
kombinaci vice symptom, které jsou zpuUsobeny lokalizaci zanétlivych 1ézi a naslednym neurodegenerativnim
poskozenim. NejcastéjSimi symptomy, které se na poruchdach chlze u RS podileji, jsou spasticka paréza, ataxie,
poruchy propriocepce nebo vizu. Subjektivni hodnoceni vlastni schopnosti chlize je také velmi ovlivnéna tUnavou a
psychosocidlnimi faktory. #*

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Lécba RS se ¢leni naimunomodulacni/imunosupresivni a symptomatickou. Imunomodulaéni/imunosupresivni lécba
se déli na |écbu akutni ataky v kterémkoli stadiu choroby a na lé¢bu dlouhodobou k omezeni poctu atak a oddaleni
progrese choroby. Symptomaticka lécba je pouzivana podle symptomu choroby v kterémkoli stadiu nemoci. Lécba
fampridinem je dle Klinického doporuceného postupu z roku 2020 doporucena k 1écbé poruchy chiize u pacientl s
EDSS 4-7 %, Jako podpurna terapie se vyuZiva fyzioterapie. Zhodnoceni Géinnosti 1é¢by fampridinem probiha pomoci
parametru T25FW (objektivni zhodnoceni Ucinnosti IéCby rychlosti chlize) nebo MSWS-12 (subjektivni hodnoceni z
pohledu pacienta), které by mély byt méreny pred za¢atkem terapie a nejdfive 2 tydny po zahdjeni IéCby. Pacienti
jsou povaZovéni za respondéry, pokud u nich dojde ke snizeni T25FW nebo ke zvy$eni MSWS-12. 3

Podrobné zhodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS79449/2019. 3

Identifikace relevantnich komparatora
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.
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Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

7 s wve

Komparativni Gcinnost a bezpecnost
Uc¢innost fampridinu byla prokdzdna v nékolika klinickych studiich, jak je uvedeno v rozhodnuti sp. zn.
SUKLS79449/2019. 3

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Zze Zadatel nepoZaduje posouzeni predmétného pripravku jakoZto vysoce inovativniho, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je 1é¢ba poruch chlize u dospélych pacientl s roztrousenou sklerézou.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravkd

V ndvaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych lé¢ivych pFipravkd Ustav konstatuje, Ze pripravky svymi
vlastnostmi odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych |éCivych pripravkd s obsahem |éc¢ivé latky
fampridin, a proto posuzovany lécivy ptipravek do této skupiny zafazuje.

Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi
Nebyla identifikovéna. 3

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele

Zadatel uvadi ODTD ve vy$i 20 mg.

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky fampridin byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zdkladé
definované denni davky (DDD) stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci (WHOQO). ODTD byla stanovena
v referencni indikaci Ié¢ba poruch chlize u dospélych pacientl s roztrousenou sklerézou.

Léciva latka ATC ODTD Frekvence DDD dle Doporucené
(mg) davkovéni WHO 2 davkovéni dle SPC?
fampridin NO7XX07 20,0000 2x denné 20 mg 2x denné 10 mg

DDD dle WHO lé¢ivé latky fampridin dle WHO &ini 20 mg 2. Dle SPC! je doporuéend davka légivé latky fampridin 10
mg 2x denng, v intervalu 12 hodin. Fampridin se nemad podavat ¢astéji nebo ve vyssich davkach, nez je doporuceno.
Davkovani uvedené v SPC pfipravku vychazi z klinickych studii faze Ill a je ve shodé s DDD dle WHO. 13 V &eskych
doporuéenich neni davkovani fampridinu uvedeno. * Dle zahrani¢nich doporuéeni >® je uvddéno doporudené
davkovani fampridinu 10 mg kazdych 12 hodin. Doporuéené davkovani fampridinu 10 mg 2x denné uvadi také
¢lanek zabyvajici se moznostmi lé¢by chiize. ’
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Ustav na zakladé vyse uvedeného stanovuje ODTD fampridinu ve vy3i 20,0000 mg s frekvenci podavani 2x denné
(po 10,0000 mg).

Identifikace populace pro stanoveni zvySené uhrady, ev. bonifikace
Navrh Zadatele

Nepozaduje.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvysenda uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo zadano.

Uprava uhrady oproti zakladni Uhradé v souladu s vyhlagkou €& 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka fampridin neni vzhledem ke své charakteristice a zplisobu poufziti zafazena do Zadné skupiny pfrilohy ¢.
2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Zakladni uhrada lécivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze posuzované |éCivé pripravky (ddle jen ,pripravky”) s obsahem lécivé latky fampridin
(dale jen ,posuzovana skupina“) nelze zaradit do Zadné z referencnich skupin dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., stanovil
Ustav zékladni Uhradu lé¢ivé latce v téchto piipravcich obsazené.

Souhrn protokolu o stanoveni zakladni dhrady

Zakladni Uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vetrejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referencniho pfipravku FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14) a je ve vysi 87,9926 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny byly zafazeny pfipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 1. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ceny byly zjistovany u ptipravki se silou v rdmci intervalu.
Od cen pripravka zjisténych v zahranici byly odecéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky

pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 1. ¢tvrtleti 2025.

evvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pfipravek.

Léciva ODTD Referencni pfipravek Cena vyrobce Pocet Zemeé
latka ODTD/baleni
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fampridin | 20,0000 | FAMPYRA 10MG TBL PRO | 2463,79171118 | 28,00000000 Slovinsko
mg 56(4X14) K&

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — fampridin (ODTD 20,000 mg)
Frekvence davkovani: 2x denné

Interval: od 5 mg do 20 mg

20 mg (ODTD) 87,9926 K¢ (2463,79171118 K¢/28,00000000)
10 mg (vychozi pro ODTD) 43,9963 K¢ (87,9926 K¢/20*10)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvy$enim tGhrady ve veFejném zajmu.

vvvvvvvv

Francii a na Slovensku.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jind srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisténa dohodnutd nejvyssi cena, kterd by byla nizsi nez zakladni Uhrada vypoctend podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni Ghrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé lécivého pripravku ndlezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka fampridin neni zafazena do Zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Uhrada za baleni posuzovanych pfipravki byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotiebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL | Ndzev Dopinék ndzvu Zadatele: Ustavu: JUHR Z:;f v ScAU
JUHR (K¢) (K¢)
0168377 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2x14) | 1231,86 1231,90 1660,76
0168994 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2x14) | 1231,86 1231,90 1660,76
0168378 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14) | 2 463,72 2463,79 3321,51
0168995 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14) | 2 463,72 2463,79 3321,51

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.
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Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ndvrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedenad v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zakona. V pfedmétném spravnim fizeni
je zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim poji$téni. Ustav proto nadvrhu Zadatele nevyhovél a pro vysi thrady tohoto piipravku je rozhodné
stanovisko Ustavu.

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 vyzadovano.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky tGhrady
Zadatel 74d4 o zachovani stavajicich podminek Ghrady.

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

S

P: Fampridin je hrazen u dospélych pacientl s roztrousenou sklerézou s poruchou chize (EDSS, skala stupné
zdravotniho postizeni, 4-7). LéCba fampridinem je ukoncena, pokud béhem prvnich 4 tydn(i nedojde ke klinicky
vyznamné odpovédi, kterd je definovana zlepSenim o 8 a vice bod( v 12-polozkové skale hodnoceni poruch chlize
onemocnéni roztrousenou sklerézou (Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale, MSWS-12) a zaroven zlepsenim
rychlosti chlize zmérené pomoci testu chlize na ¢as— T25FW. Ovéreni Géinnosti terapie se provadi kazdych 6 mésica.
Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pfed zahajenim lécby, musi byt
|écba ukoncena.

Odtivodnéni podminek tuhrady

Ustav stanovuje posuzovanym lé¢ivym pripravkim stejné podminky Uhrady jako v rozhodnuti sp. zn.
SUKLS79449/2019 o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivych
pFipravkd FAMPYRA3, ¢&im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam uhrady nemeéni.
Podrobné odlivodnéni je blize popsdno ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0168377 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravkl s obsahem lécivé latky fampridin.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti

posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl
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s obsahem |écCivé latky fampridin, proto uvedeny l|écivy pfipravek do této skupiny vzdsadé terapeuticky
zaménitelnych lé¢ivych pfipravk( zafadil.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové cini
1231,90 K¢.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin thrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého piipravku (1 231,90 K¢) je vy$si nez navrh Zadatele (1 231,86
K&). Navrhu zadatele Ustav vyhovi, pokud je Zadatelem osoba uvedend v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. V pfedmétném spravnim fizeni je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy
osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, proto Ustav ndvrhu
7adatele nevyhovél. Pro vysi Ghrady tohoto piipravku je tedy rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému ptipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. b) a c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a
ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které
zUstavaji stanoveny takto:

S

P: Fampridin je hrazen u dospélych pacientl s roztrousenou sklerézou s poruchou chize (EDSS, skala stupné
zdravotniho postizeni, 4-7). Lécba fampridinem je ukoncéena, pokud béhem prvnich 4 tydnl nedojde ke klinicky
vyznamné odpovédi, kterd je definovana zlepSenim o 8 a vice bodl v 12-polozkové skale hodnoceni poruch chlize
onemocnéni roztrousenou sklerézou (Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale, MSWS-12) a zaroven zlepsenim
rychlosti chlize zmérené pomoci testu chlize na ¢as— T25FW. Ovéreni Géinnosti terapie se provadi kazdych 6 mésica.
Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pfed zahajenim lécby, musi byt
|écba ukoncena.

Oduvodnéni:

Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky dhrady” tohoto dokumentu.

K totoZnosti léCivych pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0168377 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)
0168994 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vyse uvedenych lé¢ivych pfipravk( nastaly do 1. 12. 2011, povazuje Ustav uvedené |écivé
pfipravky v souladu s rozhodovaci Cinnosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o ptipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou
formou. U uvedenych koda tak zlistava z hlediska zdsad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady lécivého pfipravku zachovdna totoznost lécivého pfripravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich
rozhodovaci ¢€innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti ¢&.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008).

V pripadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace léCivého pfipravku nabyly pravni moci po 1. 12.
2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi takova zména nebo prevod vliv
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na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného léc¢ivého ptipravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, kterd mize mit primy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.

U uvedenych kddl tak zlstava z hlediska zdsad pro zménu maximalni ceny a vySe a podminek thrady lé¢ivého
pfipravku zachovana totoznost IéCivého pripravku.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0168378 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfFipravkl s obsahem lécivé latky fampridin.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé¢ivy pripravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych p¥ipravk(
s obsahem |écivé latky fampridin, proto uvedeny l|écivy pfipravek do této skupiny vzdsadé terapeuticky
zaménitelnych léc¢ivych pripravk( zafadil.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
2 463,79 KC.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni léCivého ptipravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého piipravku (2 463,79 K¢&) je vy$si ne? navrh Zadatele (2 463,72
K&). Navrhu zadatele Ustav vyhovi, pokud je 7adatelem osoba uvedend v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b)
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V pfedmétném spravnim fizeni je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy
osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o veFfejném zdravotnim pojidténi, proto Ustav navrhu
7adatele nevyhovél. Pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je tedy rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. b) a c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a
ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které
zUstavaji stanoveny takto:

S

P: Fampridin je hrazen u dospélych pacientl s roztrousenou sklerézou s poruchou chlze (EDSS, skala stupné
zdravotniho postizeni, 4-7). Lécba fampridinem je ukoncena, pokud béhem prvnich 4 tydn( nedojde ke klinicky
vyznamné odpovédi, ktera je definovana zlepsenim o 8 a vice bod(l v 12-polozkové skdle hodnoceni poruch chlize
onemocnéni roztrousenou sklerézou (Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale, MSWS-12) a zaroven zlepsenim
rychlosti chlize zmérené pomoci testu chlze na ¢as — T25FW. Ovéreni Ucinnosti terapie se provadi kazdych 6 mésicu.
Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pfed zahajenim lécby, musi byt
|écba ukoncena.

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

K totoZnosti léCivych pripravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0168378 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)
0168995 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vy$e uvedenych lé¢ivych pfipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povazuje Ustav uvedené lé¢ivé
pripravky v souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou
formou. U uvedenych kodl tak zlistava z hlediska zdsad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady lé¢ivého pfipravku zachovdna totoZnost Iécivého pfipravku. Tento princip je vyjadfen ve vysledcich
rozhodovaci €innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti ¢&.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008).

V pripadé, ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace IéCivého pfipravku nabyly pravni moci po 1. 12.
2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi takova zména nebo prevod vliv
na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lécivého pripravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, kterd mize mit primy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.

U uvedenych kddl tak zlstava z hlediska zasad pro zménu maximalni ceny a vySe a podminek Ghrady lé¢ivého
pfipravku zachovana totoznost Ié¢ivého pripravku.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona 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 thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném Fizeni nema odkladny ucinek. 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 odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. OkamzZikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den 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 disledku 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 diivodu 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 nejbliz§iho nasledujictho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
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seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve 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 typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 13 (celkem 13)



		2025-07-24T11:21:58+0000
	Not specified




