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. SUKLS223186/2025 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 9. 9. 2025
C. jedn. sukl359909/2025

Vyvéseno dne: 9. 9. 2025

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o verejném 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 thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0276952 POMALIDOMIDE GRINDEKS 1MG CPSDUR 21
0276953 POMALIDOMIDE GRINDEKS 2MG CPS DUR 21
0276954 POMALIDOMIDE GRINDEKS 3MG CPSDUR 21
0276955 POMALIDOMIDE GRINDEKS 4MG CPSDUR 21

drzitele rozhodnuti o registraci

AS GRINDEKS

IC: 40003034935

Krustpils 53, LV- 1057 Riga,
Lotysska republika

vedeném pod sp. zn. SUKLS223186/2025 s témito Ucastniky Fizeni

AS GRINDEKS
IC: 40003034935
Krustpils 53, LV- 1057 Riga,
LotysSska 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 zaméstnanctl bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276952 POMALIDOMIDE GRINDEKS 1MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki s obsahem lécivé latky

pomalidomid,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 19 042,06 K¢
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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. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadi néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu neméni podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny
takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacientl s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespori dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnll od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou |écby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit rezim na bazi bortezomibu, ani reZim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni Ié¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné spliuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno predchozi [é¢ebné schéma zahrnuijici lenalidomid,

c¢) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napft. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfrijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich slozek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276953 POMALIDOMIDE GRINDEKS 2MG CPS DUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki s obsahem Iécivé latky
pomalidomid,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 29 295,47 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. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v lé¢bé dospélych pacientll s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pti posledni terapii (tj. b&€hem terapie nebo do 60
dnd od jejiho ukoncéeni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou lécby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouZit reZim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni Ié¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
ZdUvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni dadvkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.
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2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splfiuji nasledujici kritéria:

a) prodeélali minimalné 1 linii [éCby,

b) absolvovali alespon jedno predchozi [é¢ebné schéma zahrnuijici lenalidomid,

c¢) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napt. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfrijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich slozek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276954 POMALIDOMIDE GRINDEKS 3MG CPSDUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravki s obsahem lé¢ivé latky
pomalidomid,

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 43 943,20 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. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacient( s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespor dvé pfedchozi Ié¢ebnd schémata
zahrnuijici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnG od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou Iécby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné poufZit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni Ié¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
ZdUvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splnuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii [éCby,

b) absolvovali alespon jedno predchozi [é¢ebné schéma zahrnuijici lenalidomid,

c¢) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napft. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevll nepfijatelné toxicity. Pokud je z dlivodu toxicity nutné docasné Ci trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich sloZek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

4. |écivy pripravek
kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
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0276955 POMALIDOMIDE GRINDEKS 4MG CPSDUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki s obsahem lécivé latky
pomalidomid,

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 58 590,93 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. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacient( s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnll od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou |écby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouZit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni Ié¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
ZdUvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientll s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splnuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii [éCby,

b) absolvovali alespon jedno predchozi [é¢ebné schéma zahrnuijici lenalidomid,

c¢) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napft. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfijatelné toxicity. Pokud je z dlivodu toxicity nutné docasné Ci trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich slozek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Oduvodnéni

Dne 28. 6. 2025 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0276952 POMALIDOMIDE GRINDEKS 1MG CPS DUR 21
0276953 POMALIDOMIDE GRINDEKS 2MG CPSDUR 21
0276954 POMALIDOMIDE GRINDEKS 3MG CPSDUR 21
0276955 POMALIDOMIDE GRINDEKS 4MG CPSDUR 21

drzitele rozhodnuti o registraci

AS GRINDEKS

IC: 40003034935

Krustpils 53, LV- 1057 Riga,
Lotysska republika

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS223186/2025.
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Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vySe a podminek Uhrady |é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni |ékafské ucely, kterd
neodpovidd zakladni Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39¢c odst. 7 téhoZ zakona, nebo md podminky Uhrady
neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované |écivé pripravky jsou zarazeny do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkd s
obsahem |écivé latky pomalidomid.

Hloubkova revize Uhrad lécivych pfipravk( zatazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkl s obsahem lécivé latky pomalidomid probéhla pod sp. zn. SUKLS35841/2025. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 14. 4. 2025, které nabylo pravni moci dne 8. 5. 2025.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS98071/2025 a SUKLS31352/2025, neodpovida zakladni dhradé stanovené v hloubkové revizi thrad podle
ustanoveni § 39c odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Z vyse uvedenych skutec¢nosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlvody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 az 8 a § 39h téhoz zdkona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 12. 6. 2025, ¢. j. sukl228367/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
C. j. sukl228439/2025.

astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi navrhovat

U
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dnid od zahdajeni fizeni.

¢
G
Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyufil.

Dne 11. 8. 2025 Ustav vydal finalni hodnotici zprévu, €. j. sukl319902/2025, ukoncil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl319932/2025,
ze dne 11. 8. 2025. Soucasné byli U¢astnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnl ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Z4dny z Géastnikd Fizeni této moznosti nevyuzil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPClécivych ptipravk(i POMALIDOMIDE GRINDEKS. Prehled IécCiv. Statni tstav pro kontrolu léciv [online]. Praha:
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 6. 6. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o hloubkové revizi Uhrad lécCivych pfipravkd zarazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lé&ivych p¥ipravki s obsahem lécivé latky pomalidomid (LO4AX06), které Ustav ved|
pod sp. zn. SUKLS35841/2025, které bylo vydano dne 14. 4. 2025 a nabylo pravni moci dne 8. 5. 2025. Prehled
spravnich rizeni. Statni ustav pro kontrolu léciv [online]. Praha: Statni Ustav pro kontrolu léCiv. cit. 6. 6. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni na zdkladé Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi lécivych pripravkd POMALIDOMIDE GRINDEKS, které Ustav vedl pod sp. zn.
SUKLS31352/2025, které bylo vydano dne 5. 3. 2025 a nabylo pravni moci dne 26. 3. 2025. Prehled sprdvnich
fizeni. Stdatni ustav pro kontrolu léciv [online]. Praha: Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 6. 6. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/
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4. Rozhodnuti ve spravnim fizeni na zakladé Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi léc¢ivych pfipravkd POMALIDOMIDE GRINDEKS, které Ustav vedl pod sp. zn.
SUKLS98071/2025, které bylo vydano dne 15. 4. 2025 a nabylo pravni moci dne 8. 5. 2025. Prehled sprdvnich
fizeni. Stdatni ustav pro kontrolu léciv [online]. Praha: Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 6. 6. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. Odhad Uspor(SCAU250601 spoti.2024) SUKLS223186_2025, vloZzeno do spisu dne 12. 6. 2025, ¢. j.
sukl228437/2025

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdéné v priib&hu spravniho Fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymi vlastnostmi [1] odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravki
s obsahem |é¢ivé latky pomalidomid, a proto Ustav 1é¢ivé pFipravky do této skupiny zafazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS35841/2025, které je soucasti spisové dokumentace.[2]

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lécivé latky pomalidomid byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS35841/2025
[2] vreferencni indikaci kombinacni 1écba dospélych pacientll s relabovanym a refrakternim mnohocetnym
myelomem. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti
spisové dokumentace.

Ustav stanovil Ghradu pfedmétnym lé¢ivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o
verejném zdravotnim pojiSténi podle zakladni Uhrady fixované vramci hloubkové revize Uhrad sp. zn.
SUKLS35841/2025.[2]

Jadrova zakladni dhrada: 2 092,5334 K¢ za ODTD

Zakladni dhrada pro jednotlivé sily jednotek lékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18, § 19
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — pomalidomid (ODTD 3,0000 mg)
Frekvence davkovani: cyklicky (4 mg denné 1. az 21. den 28denniho cyklu)
Interval: od 2 mg do 8 mg

3,0000 mg (ODTD) 2 092,5334 K¢

4,0000 mg (vychozi pro ODTD) 2 790,0445 K¢ (2 092,5334 K¢E/3*4)
2,0000 mg (hranicni sila) 1 395,0223 K¢ (2 790,0445 KE/4*2)
1,0000 mg 906,7647 K& (1 395,0223 K&*(1/2) 0621488)

Koeficient dle vyhlasky = (S/S1)>621488 kde S je posuzovana sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu.

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Uhrada pro sily mimo interval byla stanovena koeficientem podle ustanoveni § 19 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych ptipravkid byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdlni thradu pro konecného spotiebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad IéCiv (SCAU):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR v SCAU (Kc)
0276952 POMALIDOMIDE GRINDEKS IMG CPS DUR 21 19 042,06 21 993,89
0276953 POMALIDOMIDE GRINDEKS 2MG CPS DUR 21 29 295,47 33947,62
0276954 POMALIDOMIDE GRINDEKS 3MG CPS DUR 21 43 943,20 50921,43
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| 0276955 | POMALIDOMIDE GRINDEKS | 4MGCPSDUR21 | 5859093 | 6789524 |

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

Odhad dopadu na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi

Dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot posuzované léCivé pFipravky nebyly za
rok 2024 obchodované. Nedochazi ani k rozsifeni podminek uhrady oproti sou¢asnému stavu, resp. oproti
podminkam uhrady v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek léCivych pripravk( za rok 2024 a porovnani s tUhradou platnou ke dni 12. 6.
2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav oznamil zahdjeni spravniho Fizeni v ¢ervnu 2025, je jako srovnavaci Uhrada pred
zacdtkem spravniho fizeni brdna dhrada uvedend v Seznamu cen a thrad k 1. 6. 2025.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konecného spotiebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovéan za cenu
nizsi, ne? je jeho Uhrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlagky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacient( s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnll od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou |écby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné poufZit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni Ié¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
ZdUvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splnuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii [éCby,

b) absolvovali alespon jedno predchozi [é¢ebné schéma zahrnuijici lenalidomid,

c¢) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napft. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevl nepfijatelné toxicity. Pokud je z dlivodu toxicity nutné docasné Ci trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich slozek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lécivym piipravkim POMALIDOMIDE GRINDEKS stejné podminky uhrady jako
v rozhodnuti v hloubkové revizi Uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych ptipravkd s obsahem
léCivé latky pomalidomid vedené pod sp. zn. SUKLS35841/2025, ¢imz je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.[2]

Ustav pouze upravil nazev lé¢ivé latky ,,dexametazon” nové na ,dexamethason®, co? je v souladu s oznacenim
uvedenym v platném SPC.[1] Uvedena formalni zména neméni plvodni vyznam stanovenych podminek tGhrady.
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Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm uhrady neméni.
Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy ptipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276952 POMALIDOMIDE GRINDEKS 1MG CPSDUR 21

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 lé€ivych pFipravkd s obsahem lé¢ivé latky pomalidomid.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze léCivy pripravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk(i s obsahem lé¢ivé latky pomalidomid, a proto Ustav
uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk( zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 19 042,06 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
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. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|é¢ivému pripravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v Iécbé dospélych pacientl s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé pfedchozi Ié¢ebnd schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pti posledni terapii (tj. b€hem terapie nebo do 60
dnl od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou |écby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouzit rezim na bazi bortezomibu, ani reZim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovdana myeloablativni Ié¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lécba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splnuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii [éCby,

b) absolvovali alespon jedno predchozi [é¢ebné schéma zahrnuijici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). LéCba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevll nepfrijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich slozek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Odlvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zptisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.
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K vyroku 2.
Ustav lé¢ivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276953 POMALIDOMIDE GRINDEKS 2MG CPSDUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky pomalidomid.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Iécivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk(l s obsahem lé¢ivé latky pomalidomid, a proto Ustav
uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk( zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 29 295,47 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vyse Uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
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. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
lé¢ivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zdstavaji stanoveny takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v 1écbé dospélych pacientll s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnG od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou Iécby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouZit reZim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni Ié¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena léc¢ba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splnuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii [éCby,

b) absolvovali alespon jedno predchozi |é¢ebné schéma zahrnuijici lenalidomid,

c¢) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napft. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevll nepfrijatelné toxicity. Pokud je z divodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich slozek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Odlvodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zptisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.

K vyroku 3.
Ustav lécivy piipravek
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276954 POMALIDOMIDE GRINDEKS 3MG CPSDUR 21

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky pomalidomid.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zédsadé terapeuticky zaménitelnych |é&ivych pripravk(i s obsahem lé¢ivé latky pomalidomid, a proto Ustav
uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk( zaradil.

Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto léCivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 43 943,20 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku |ékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
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. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |écbé dospélych pacient( s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnll od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou |écby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouZit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni 1é¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
ZdUvodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni ddvkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientli s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splnuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii [éCby,

b) absolvovali alespon jedno predchozi [é¢ebné schéma zahrnuijici lenalidomid,

c¢) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napft. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevll nepfijatelné toxicity. Pokud je z dlivodu toxicity nutné docasné Ci trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich slozek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Odlvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zptisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.
K vyroku 4.

Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0276955 POMALIDOMIDE GRINDEKS 4MG CPS DUR 21
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravka s obsahem lécivé latky pomalidomid.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi. Konstatuje, ze |éCivy pripravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych pripravk(i s obsahem lé¢ivé latky pomalidomid, a proto Ustav
uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd zaradil.

Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto léCivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 58 590,93 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku 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 zaklad& 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. b) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P:

1) Pomalidomid je v kombinaci s dexamethasonem hrazen v |é¢bé dospélych pacientll s refrakternim nebo
relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé predchozi Ié¢ebna schémata
zahrnujici jak lenalidomid tak bortezomib s progresi onemocnéni pfi posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60
dnll od jejiho ukonceni), a u kterych je jedinou dalsi alternativou |écby (kromé pomalidomidu) lécba
vysokodavkovanym dexamethasonem (tj. nelze u nich opétovné pouZit rezim na bazi bortezomibu, ani rezim na
bazi lenalidomidu) a u kterych neni indikovana myeloablativni 1é¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék.
Zdavodnéni musi byt uvedeno v dokumentaci pacienta. Ze zdravotniho pojisténi je hrazena lé¢ba provadéna pouze
1 denni davkou v odpovidajici sile. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

2) Pomalidomid je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem u dospélych pacientll s mnohocetnym
myelomem, ktefi kumulativné splfiuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1éCby,

b) absolvovali alespon jedno predchozi 1é¢ebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c¢) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napft. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a obratle). Lécba
je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo
do projevll nepfijatelné toxicity. Pokud je z dlivodu toxicity nutné docasné Ci trvale prerusit podavani jedné z
aktivnich slozek terapie, je mozné pokracovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci s dexamethasonem) do
progrese onemocnéni.

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zptisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady*“ tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vy$e a podminek Uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.
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V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti prfedbézné 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 ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalsiho néasledujiciho 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 piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizS§iho 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 nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady predbézné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéziné vykonatelnosti
rozhodnuti aZz 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 odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lhté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny Gginek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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