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. SUKLS192685/2025 Vyfizuje: Katarina Kukanova Datum: 30. 10. 2025
C. jedn. sukl444136/2025

Vyvéseno dne: 30. 10. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39d, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni vy$e a podminek druhé docasné Ghrady ze zdravotniho pojisténi (na Zadost) a
zméné maximalni ceny (ex offo) IéCivych pripravki:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255097 ONUREG 200MG TBL FLM 7
0255099 ONUREG 300MG TBL FLM 7

zahdjeném dne 21. 5. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
IC: 800030
Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin,
Irsko
Zastoupena:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
IC: 43004351
Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4
(dale jen ,,Bristol-Myers” nebo ,,Zadatel”)

vedeném pod sp. zn. SUKLS192685/2025, vedle Zadatele, s témito ucastniky Fizeni:
Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3
(dale jen ,VZP*)
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Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

N&mésti 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
N&mésti 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
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
(dale spole¢né jen ,Svaz“)
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a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b, § 39c odst. 4 a § 39d zakona o verejném zdravotnim pojisténi
1. lécivému piipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255097 ONUREG 200MG TBL FLM 7

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39d odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi méni maximalni cenu a stanovuje ji ve vysi 144 429,26 K¢.

2. lécivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255097 ONUREG 200MG TBL FLM 7

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem lécivé latky azacitidin,
peroralni pro udrzovaci lé¢bu akutni myeloidni leukémie

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 stanovuje druhou docasnou Uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 140
879,70 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., kterou se
provadéji nékterd ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu stanovuje podminky druhé doéasné Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Azacitidin v peroralni formé (tablet) je hrazen v udrzovaci |écbé dospélych pacientl s diagndzou akutni myeloidni
leukémie (AML) se stfednim ¢i neptiznivym cytogenetickym rizikem, u nichZ bylo prvoliniovou indukéni [écbou (s
konsolidac¢ni Ié¢bou nebo bez ni) dosazeno kompletni remise (s kompletni i nekompletni Gpravou krevniho obrazu),
a ktefi nejsou zpUsobili pro transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT), véetné pacientd, ktefi se
rozhodli HSCT nepodstoupit.

Azacitidin je hrazen do vyskytu vice neZ 15 % blast( v periferni krvi nebo kostni dieni nebo do neakceptovatelné
toxicity (co nastane dfive).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho Fddu a v ndvaznosti na ustanoveni § 39d
odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi podmirujicim vyrokem k vyroku ¢. 1 uvedeném v tomto rozhodnuti,
ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

3. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255099 ONUREG 300MG TBL FLM 7
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39d odst. 3 a ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti
na ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni maximalni cenu a stanovuje ji
ve vysi 144 429,26 Kc.

4. |écivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255099 ONUREG 300MG TBL FLM 7

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 pfipravkl s obsahem lécivé latky azacitidin,
peroralni pro udrzovaci Iécbu akutni myeloidni leukémie

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pripravku stanovuje druhou docasnou thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 140
879,70 K&

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu stanovuje
podminky druhé docasné Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Azacitidin v peroralni formé (tablet) je hrazen v udrZovaci 1écbé dospélych pacientl s diagnézou akutni myeloidni
leukémie (AML) se stfednim ¢i neptiznivym cytogenetickym rizikem, u nichz bylo prvoliniovou indukéni [écbou (s
konsolida¢ni Ié¢bou nebo bez ni) dosazeno kompletni remise (s kompletni i nekompletni Gpravou krevniho obrazu),
a ktefi nejsou zpUsobili pro transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT), véetné pacient(, ktefi se
rozhodli HSCT nepodstoupit.

Azacitidin je hrazen do vyskytu vice nez 15 % blastl v periferni krvi nebo kostni dieni nebo do neakceptovatelné
toxicity (co nastane dfive).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho Fddu a v ndvaznosti na ustanoveni § 39d
odst. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢. 3 uvedeném v tomto rozhodnuti,
ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

VySe a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi se v souladu s ustanovenim § 39d odst. 3 a s pfihlédnutim
k ustanoveni § 39h odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuji na dobu 2 let ode dne
vykonatelnosti tohoto rozhodnuti.

Oduvodnéni

Dne 21. 5. 2025 byla Ustavu dorucena 7adost Uéastnika Bristol-Myers o stanoveni vyse a podminek druhé doc¢asné
Uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivych pripravka:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255097 ONUREG 200MG TBL FLM 7
0255099 ONUREG 300MG TBL FLM 7
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(dale také jen ,ONUREG")

Dorucenim Zadosti bylo zahdjeno sprdvni fizeni o stanoveni vySe a podminek druhé docasné Uhrady na Zadost a
zméné maximalni ceny ex offo lécivych piipravk ONUREG, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS192685/2025.

U&astnici Fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a ¢init jiné ndvrhy v pribéhu 15 dni ode dne zahajeni Fizeni. Zadny z Géastnik(l této moZnosti
nevyuzil.

Dne 10. 6. 2025 Ustav vydal pod &. j. sukl224834/2025 vyzvu na zdravotni pojistovny k poskytnuti soucinnosti pfi
opatrfovani podkladd pro rozhodnuti, konkrétné vyjadieni, zda souhlasi se Zadatelem odhadovanym, resp.
navrzenym poctem pacientd ve vztahu k navrhovanym podminkam, vyjadieni, zda souhlasi se Zadatelem
odhadovanou, resp. navrhovanou penetraci (tj. podilem a jeho vyvojem pacientl lé¢enych posuzovanym
pfipravkem), vyjadfeni, zda souhlasi se Zadatelem navrhovanymi podminkami Uhrady, a predlozeni jakychkoliv
dalSich zasadnich skuteénosti, které mohou ovlivnit vysledny dopad na rozpocet a které by tedy mél mit Ustav pfi
posuzovani podkladl k dispozici, a mohl je zohlednit v hodnotici zpravé.

Dne 17. 6. 2025 Ustav vloZil do spisu cenové reference a dal$i podklady pro stanoveni maximalni ceny a vy$e Ghrady
pod ¢. j. sukl236767/2025.

Dne 23. 6. 2025 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl246051/2025 vyjadfeni Gcastnika Svaz, ve kterém uvedl, e nema
dostatek informaci o poctu pacient(, ani o mozné penetraci posuzovaného lécCivého pfipravku na cesky trh.

Dne 25. 6. 2025 Ustav obdrzel pod €. j. sukl251009/2025 vyjadieni Gcastnika VZP, ve kterém vyjadfil nesouhlas
s postupem Ustavu, jeliko? ve svych vyjadienich k poctu pacientd, penetraci na trh, dopadu do rozpoctu a dal$im
vzdy vychazi ze zavérl hodnotici zpravy, kterd musi byt nejdfive zverejnéna. K drZitelem odhadovanému poctu
pacientl uUcastnik VZP uvedl, Ze provedl analyzu poctu pacientll a zjistil, Ze v roce 2023 byli evidovani 3 pacienti,
vroce 2024 celkem 6 pacient(. Tato data nelze povaZovat za finalni z ddvodu moZného dodate¢ného vykazani
poskytovateli zdravotni péce v nasledujicim obdobi.

Ustav v souhrnu uvddi, Ze vzal vyse uvedend poddni ucastnikii Svaz a VZP na védomi s tim zdvérem, Ze zdravotni
pojistovny nepfedloZily ve Ih(ité pro navrhovdni diikazi a ¢inéni jinych ndvrhd, a to ani na vyzvu Ustavu (ze dne 10.
6. 2025 & j. sukl224834/2025), vsechny poZadované relevantni diikazy. Jak vyplyvd z pfedmétné vyzvy, Ustav
pozadoval reakci pojistoven na udaje uvedené v Zddosti o zahdjeni predmétného spravniho rizeni za ucelem
zhodnoceni dopadu do rozpoctu. To vsak nikterak nebrani platcim zdravotni péce v mozZnosti ndsledné se vyjadrit
ve stanovené Ihité k podkladium pro vyddni rozhodnuti dle ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, pokud nejde o cinéni novych ndvrhi a navrhovdni dikazu, které v souladu se zdsadou koncentrace
sprdvniho Fizeni méli uCinit po zahdjeni spravniho fizeni.

Ustav ddle odkazuje na prislusné &dsti tohoto dokumentu, kde se posouzenim LP ONUREG v pfedmétné indikaci
podrobnéji zabyva.

Dne 14. 7. 2025 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl281477/2025 vyjadieni 7adatele, ve kterém mj. namitd nespravnost
Ustavem nalezené ceny vyrobce LP ONUREG v Nizozemsku a v Ddnsku a prikladd relevantni faktury. Dale 7adatel
pozaduje, aby Ustav stanovil LP ONUREG tzv. flat price (stejnou maximalni cenu pro viechny sily lé¢ivého p¥ipravku)
a téz flat hradu (Uhradu ve stejné vysi pro vsechny sily LP ONUREG). Proto navrhuje IéCivému pripravku ONUREG,
kéd SUKL 0255099, maximalni cenu vyrobce ve vysi 142 663,79 CZK a vyslovené 7ada, aby Ustav stanovil maximalni
cenu vyrobce pro oba Iécivé pripravky ve shodné vysi.
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Ustav uvddi, Ze diikazy navrZené ucastnikem fizeni dne 14. 7. 2025 (& j. sukl281477/2025) posoudil v souladu
s ustanovenim § 50 odst. 4 spravniho radu.

A) Nizozemsko

Ustav konstatuje, Ze ucastnikem predloZené faktury, které jsou datovdny k 21. 5. a 16. 6. 2025 prokazuji cenu
vyrobce lé¢ivého pripravku ONUREG 300MG TBL FLM 7 ve vysi 6 447,37 EUR v Nizozemsku k uvedenym datiim. Ustav
ceny zjistoval ke dni 4. 6. 2025. S ohledem na dodané podklady i na prohldseni ucastnika rizeni o platnosti ceny ke
dni zjisténi cen Ustavem zohlednil Ustav cenu vyrobce ve vysi 6 447,37 EUR prokdzanou ucastnikem Fizeni.

B) Ddadnsko

K tomu Ustav uvddi, e v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a), resp. § 39a odst. 2 pism. a) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi zjistil ceny IéCivych pripravki v zemich Evropské unie (resp. referencniho kose) a dle Metodiky
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni (ddle jen ,,Metodika“) spocital ceny vyrobce. Metodika obsahuje webové
odkazy k jednotlivym zdrojiim pfepoctu, pficemZ nékteré zdroje jsou zpfesnény o &isla stran. Ddle Ustav do spisové
dokumentace zaloZil dokument ,Vorgehensweise Preiskommission_1.2.2023.pdf“ timto dopinénim Ustav
dostatecné doloZil vyse pouZitych pfepoctii a nelze tvrdit, Ze udaje shromdZdéné Ustavem nejsou pFezkoumatelné.
Ustav ddle upfesriuje, Ze v Metodice pfepoctu nalezené ceny na cenu referenéni je od strany 1 uveden struény obsah
vyse zmifiovaného dokumentu ,Vorgehensweise Preiskommission_1.2.2023.pdf", a ucastnik se tak md moznost
sezndmit s jejim obsahem v éeském jazyce. Ustavem aplikovany postup pak nepochybné odpovidd poZadavku
kladenému na sprdvni orgdn prostrednictvim povinnosti postupu dle zdsady materidlni pravdy, pokud jsou vsechny
prepocty prezkoumatelné na zdkladé podkladi ve spisové dokumentaci. Takovy stav pak odpovidd zdsadé
materidlni pravdy, nebot Ustav zjistil stav véci, o kterém nejsou diivodné pochybnosti.

Vzhledem ke zjistovdni podkladi pro rozhodnuti u kaZdého sprdvniho Fizeni, které Ustav vede, je obezndmen s
cenotvorbou v jednotlivych stdtech Evropské unie, pficemzZ ne vzdy jsou pfirazky a marze regulované, a nelze tak
vychdzet ze zékonem danych hodnot. Z tohoto divodu Ustav vyuZivd priméry a odhady pfirdZek a marzi, co? je zcela
legitimni postup potvrzeny i nadfizenym orgdnem, viz napf. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR ¢&. j. MZDR
5092/2023-2/0LZP, Zn.: L6/2023 ze dne 9. 8. 2023:

,Postup dopoctu zahranicnich cen vyrobce pripravki tam, kde nelze zahranicni cenu vyrobce Zzjistit naprimo, je
popsdn v metodice. Aby mohl dopocitat pfislusnou zahraniéni cenu vyrobce, vyuZivd k tomu Ustav rizné informace
o vysich zahranicnich prirdZzek a marZi. Ty jsou podloZeny dalsimi navazujicimi dokumenty ze spisu —v tomto pripadé
mj. i podkladem Regelung. (pozn. Jednd se vyse zminovany dokument
,Vorgehensweise_Preiskommission_1.2.2023.pdf")

Podle § 39g odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze ,,Ustavem shromdZdéné cenové reference
lécivych pripravki a potravin pro zvldstni lIékarské ucely a udaje o jejich dostupnosti a pfitomnosti se povazZuji za
sprdvné, pokud ucastnikem Fizeni neni prokdzdn opak”. JelikoZ jsou zahraniéni marZe a pfirdzky Ustavem vyuZivény
pro dopocet zahranicnich cen vyrobce z nékterych zemi, tvofi v téchto pfipadech nedilnou soucdst Ustavem
shromdZdénych cenovych referenci ve smyslu § 39g odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe jsou
Ustavem aplikované vyse zahrani¢nich pfirdZek a marZi podloZeny ve spise (napf. i dokumentem Regelung), nastdvd
u nich vyvratitelnd domnénka sprdavnosti ve smyslu tohoto ustanoveni.

(...)

Za ucinné rozporovdni domnénky sprdvnosti Ize tedy povaZovat pouze stav, kdy je ulastnikem Fizeni prokdzdna
nesprdvnost (opak) — zde by tedy, v duchu uvedeného, muselo byt tcastnikem Fizeni postaveno najisto, Ze je Ustavem
aplikovand vyse zahranicni marZe ¢i prirazky nespravnd.

Sprdvni orgdny jsou si samoziejmé védomy faktu, Ze podklady Ustavu zpravidla operuji pouze s jednou odhadovanou
prumérnou vysi marze/prirdzky pro kazdou jednu zemi, to vSak dle odvolaciho orgdnu neznamend, Ze by tyto
hodnoty nebylo mozné pouZit v rdmci odhadu cen vyrobce konkrétnich lé&ivych pfipravki. Ustav vyuZivd pfi
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kalkulacich s marZemi/pfirézkami nejlepsich podkladd, je md zrovna k dispozici, pricemZ proti vyuZiti metod
kvalifikovaného odhadu se nevyslovil ani Nejvyssi spravni soud.

(...)

Odvolaci orgdn navic pripomind, Ze s ohledem na rizné okolnosti se mohou vyse prirdZzek a marZi redlné lisit.
Napriklad i ve stejné zemi a ve stejny okamZik muZe byt identicky pfipravek obchodovdn s riiznou vysi priraZek ci
mar?Zi (kupfikladu z divodu riznych slev v distribuénim fetézci aj.). llustrovat to Ize napf. i situaci v Ceské republice,
kde jsou ceny tych? léki v riznych lékdrndch Casto rozdilné. To je také jeden z divodd, pro¢ jsou Ustavem
shromdZdéné cenové reference (véetné marZi a prirdZek) nadané zdkonnou domnénkou sprdvnosti. Domnénku
sprdvnosti maji mozZnost ucastnici rizeni vyvracet, to vSak pouze formou prokazovdni opaku. Bylo by ostatné
nerealizovatelné, aby sprdvni orgdny zjistily veskeré redlné zahranicni cenové relace — proto se v nékterych
pfipadech s vyuZitim konkrétnich (vice ¢i méné presnych) doloZenych hodnot zahranicnich marZi ¢i pfirdZek kalkuluji
zahranicni ceny vyrobce pripravkd, byt v realité mohou takové marZe vykazovat urcity rozptyl hodnot, respektive
odchylky od zapocitané hodnoty.

Divodem pro pouZiti dokumentu Regelung je prdvé skutecnost, Ze tento dokument obsahuje informace o prislusnych
marZich v zemich Evropské unie. Divodem pouZiti pravé dokumentu Regelung (a ne néjakého jiného) je, Ze se jednalo
o nejlepsi podklad obsahujici tyto informace, jej? se Ustavu v tomto pfipadé podafilo opatfit. “

Ustav ddle uvddi, Ze obecnou platnost prepoctii nalezenych cen na cenu referencni uvedenych v Metodice prepoctu
nalezené ceny na cenu referencni nelze rozporovat Cestnym prohldsenim ucastnika Fizeni, které neni v tomto pripadé
bez dalsiho dostate¢nym diikazem, ktery by prokazoval opak zjisténi Ustavu dle ustanoveni § 39g odst. 8 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi. Pro rozporovdni vyse obchodnich prirdZek a prepocti Ustavem obecné aplikovanych
v jednotlivych zemich referenéniho kose musi ucastnik predloZit Ustavu prikazny dikaz, kterym je napf. faktura k
danému datu, potvrzeni mistni autority Ci prohldseni distributora o vysi marZe, které by soucasné prokdzaly, Ze
Ustavem odectend marze je chybnd. Vzhledem k vyse uvedenému Ustav prohldseni ucastnika fizeni o vysi marze
v Ddnsku nezohlednil.

C) Finsko

S ohledem na vyjddreni ucastnika fizeni Ustav v referencni databdzi KELA ovéfil cenu pro konecného spotrebitele
lécivého pripravku ONUREG 200MG TBL FLM 7 ve vysi 6 824,67 EUR, pricemZ stejnou cenu pro konecného
spotrebitele Ustav nalezl i v referenéni databdzi HILA ve sloupci M (,retail price with VAT), a to k datu vyhleddni
cenovych referenci dne 4. 6. 2025. Po prepoctu vyse uvedené ceny v souladu s Metodikou prepoctu nalezené ceny
na cenu referencni je cena vyrobce ve vysi 5 839,72 EUR, ucastnik fizeni vSak uvddi, Ze skutecnd cena vyrobce
lécivého pripravku ONUREG 200MG TBL FLM 7 je ve vysi 5 741,70 EUR. Vzhledem k tomu, Ze ucastnik fizeni nedoloZil
Zddny dikaz, ktery by prokazoval cenu vyrobce ve vysi 5 741,70 EUR ke dni zji§téni cen, zohlednil Ustav cenu pro
konecného spotrebitele ve vysi 6 824,67 EUR a aplikoval prepocet dle Metodiky pfepoctu nalezené ceny na cenu
referencni.

Zména McV

K tomu Ustav uvddi, Ze pro Ié¢ivy pfipravek ONUREG 300MG TBL FLM 7 byla stanovena maximdini cena vyrobce ve
vysSi 142 663,79 K¢ dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Ddle Ustav uvddi, Ze jelikoZ si u¢astnik nepodal ndvrh maximdlni ceny, byla pro lé¢ivy pfipravek
ONUREG 200MG TBL FLM 7 stanovena maximdlni cena vyrobce ve vysi 144 429,26 K¢ dle ustanoveni § 39a odst. 2
pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Vypocet uhrady
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K tomu Ustav uvddi, Ze i po zohlednéni diikazii na cenové reference v Nizozemsku a Finsku, ziistdvd vypocet thrady
za jednotku sily ve stejné vysi jako v ptivodnim stanoveni, tzn. pro silu 300 mg ve vysi 20 125,6714 K¢ a pro silu 200
mg ve vy$i 13 417,1143 K¢ Ustav nezohlednil poZadavek ucastnika Fizeni na stanoveni uhrady ve stejné vysi pro
vSechny sily léCivého pripravku ONUREG, aby pomér uhrady k cené pripravku byl konstantni (tzv. ,flat uhrada“),
jelikoZ nebyla splnéna podminka stanoveni stejné maximdini ceny za jednotku lékové formy pro vsechny sily
pfipravku dle ustanoveni § 20 odst. 2 vyhldsky.

Dne 11. 9. 2025 Ustav vydal prvni hodnotici zpravu €. j. sukl364871/2025, ve které navrhl stanovit vysoce
inovativnimu |éCivému ptipravku ONUREG zménu maximalni ceny a vysSi a podminky druhé docasné dhrady.
V uvedené hodnotici zpravé vsak nemohl vyhovét pozadavku Zadatele na stanoveni ,flat“ dhrady, jelikoz s ohledem
na vysi Zadatelem navrhované maximalni ceny LP ONUREG, kéd SUKL 0255099, nebyla splnéna podminka flat
maximalni ceny. Ustav zaroveri dne 11. 9. 2025 ukon¢il shromazdovani podkladd pro rozhodnuti a o této skute¢nosti
informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni ¢. j. sukl364946/2025. Soucasné byli Gcastnici
informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi jsou oprdvnéni
vyjadfit se k podklad@m pro rozhodnuti ve Ihité 10 dnd ode dne doruéeni predmétného sdéleni. V této lhté Ustav
obdrzel nize uvedené podani Zadatele.

Dne 16. 9. 2025 Ustav obdrzel vyjadfeni Zadatele k hodnotici zpravé, jeho? obsahem byla 7adost G¢astnika Bristol-
Myers o zménu obsahu podani spocivajici ve zméné vyse maximalni ceny LP ONUREG, kéd SUKL 0255099. Zadatel
v podani uved|, Ze nesouhlasi se zavéry Ustavu uvedenymi v &asti 4 a 5 hodnotici zpravy, tykajicimi se zmény
maximalni ceny vyrobce (MCV) a stanoveni vy$e Uhrady. Namita, Ze pfi vypoétu maximalni ceny Ustav neodecetl
Zadatelem navrhovanou skutecné aplikovanou velkoobchodni marzi v Dansku, a v disledku toho stanovil odlisné
MCV pro jednotlivé sily lé¢ivého pFipravku, prestoZe podle Zadatele maji byt ceny vyrobcl pro vsechny sily ptipravku
konstantni (tzv. flat price).

Zadatel pfipomind, Ze Ustav byl jiz dFive (#adosti z 21. 5. 2025 a vyjadfenim ze 14. 7. 2025) upozornén na nutnost
zachovdni jednotného poméru uhrady ke stanovené cené vyrobce u vsech sil pfipravku, v souladu s ustanovenim §
20 odst. 2 vyhlagky €. 376/2011 Sb. Zadatel proto navrhuje, aby Ustav stanovil MCV pro silu 300 mg tbl flm 7 v ¢astce
144 429,26 K¢, odpovidajici jiz akceptované hodnoté pro silu 200 mg tbl flm 7. Takto stanovend cena by podle
Zadatele splfiovala podminku tzv. ,flat price” a soucasné by byla nizsi nez maximalni cena vypoctena podle
ustanoveni § 39a odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Soucasné 7adatel 7ad4, aby Ustav na zakladé predlozeného vyjadieni upravil vwysi Ghrady ve stejné vysi pro viechny
sily léCivého pripravku ONUREG tak, aby byl pomér Uhrady k cené vyrobce zachovan. Upozornuje, Ze takovy postup
odpovida ustanoveni § 20 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb., a pfipomind, Ze prvni docasna Uhrada pfipravku byla
stanovena shodnym zplGsobem.

V navaznosti na vySe uvedené Zadatel poddva Zadost o zménu obsahu poddni podle § 41 odst. 8 spravniho fadu, a
to ve smyslu zmény navrhované maximalni ceny vyrobce pripravku ONUREG 300 mg tbl flm 7.

Ustav zohlednil poddni Zadatele v dalsim procesnim postupu.

Dne 19. 9. 2025 Ustav usnesenim ¢&. j. sukl378199/2025 povolil zménu obsahu podani ve spravnim Fizeni tak, ze
pGvodné navrhovana vy$e maximalni ceny LP ONUREG, kéd SUKL 0255099 (142 663,79 K¢&) se méni na nové
navrhovanou vysi maximalni ceny (144 429,26 Kc).

Dne 29. 9. 2025 Ustav do spisu vloZil aktualizované cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni maximalni ceny

a vySe Uhrady pod ¢&. j. sukl391914/2025 zohledriujici zménu Zadatelem navrhované maximalni ceny za baleni LP
ONUREG, kéd SUKL 0255099.
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Dne 6. 10. 2025 Ustav vydal v pofadi druhou hodnotici zpravu ¢. j. sukl405513/2025, ve které navrhl LP ONUREG
zménit maximalni cenu a stanovit jim vys$i a podminky druhé doc¢asné Ghrady. Ustav zarover dne 6. 10. 2025 ukoncil

shromazdovani podkladd pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval vsechny Gcéastniky Fizeni prostfednictvim

sdéleni ¢. j. sukl405531/2025. Soucéasné byli Ucastnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona

o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve Ih(té 10 dnli ode dne

doruéeni predmétného sdéleni. Zadny z Uéastnikd této moznosti nevyufil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

SmPC LP ONUREG. SUKL: Databaze registrovanych |é&ivych pfipravk(, SLP a PZLU [30. 5. 2025]. Dostupné z:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.htmli#/.

Acute Myeloid Leukemia (AML) ORPHA:519. Orphanet. Knowledge on rare diseases and orphan drugs. [Cit.
14. 7. 2025] Dostupné z: https://www.orpha.net/en/disease/detail/519?search=Acute-myeloid-
leukemia&mode=name.

Heuser, M. et al. Acute myeloid leukaemia in adult patients: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis,
treatment and follow-up. Ann Oncol 31, 697-712 (2020).

Hemminki, K. et al. Age-specific survival in acute myeloid leukemia in the Nordic countries through a half
century. Blood Cancer J. 14, 44 (2024).

Wei, A. H. et al. Oral Azacitidine Maintenance Therapy for Acute Myeloid Leukemia in First Remission. N
EnglJ Med 383, 2526-2537 (2020).

Cesky statisticky urad. Podrobné umrtnostni tabulky za CR. [Cit. 2. 7. 2025] Dostupné z:
https://data.csu.gov.cz/datastat/data/VYBER/OBY04BTCR?vSet=3&vSel=1.

Mrkvova Z et al. Doporuceni pro diagnostiku a Ié¢buakutni myeloidni leukémie (AML) (mimo APL). Verze
01-2025, aktualizovéno 1. 6. 2025. Cervend kniha Ceské hematologické spole¢nosti. in.

Dohner, H. et al. Diagnosis and management of AML in adults: 2022 recommendations from an
international expert panel on behalf of the ELN. Blood 140, 1345-1377 (2022).

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology. Acute Myeloid Leukemia Version 2.2025 - January 27, 2025.
Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek prvni do¢asné Uhrady vysoce
inovativniho lé¢ivého pripravu ONUREG vedeném pod sp. zn. SUKLS86737/2022 ze dne 7. 12. 2022, které
nabylo pravni moci dne 12. 12. 2022.

Ravandi, F. et al. Management of adverse events in patients with acute myeloid leukemia in remission
receiving oral azacitidine: experience from the phase 3 randomized QUAZAR AML-001 trial. J Hematol Oncol
14, 133 (2021).

European Medicines Agency. CHMP Assessment report, ONUREG. EMA/308711/2021 [2. 7. 2025] Dostupné
z: https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/onureg-epar-public-assessment-
report_en.pdf.

Roboz, G. J. et al. Oral azacitidine prolongs survival of patients with AML in remission independently of
measurable residual disease status. Blood 139, 2145-2155 (2022).

Dohner, H. et al. Prognostic impact of NPM1 and FLT3 mutations in patients with AML in first remission
treated with oral azacitidine. Blood 140, 1674-1685 (2022).

Wei, A. H. et al. Long-term survival with oral azacitidine for patients with acute myeloid leukemia in first
remission after chemotherapy: Updated results from the randomized, placebo-controlled, phase 3 QUAZAR
AML-001 trial. American J Hematol 98, (2023).

CADTH Reimbursement Review Azacitidine (Onureg) Canadian Journal of Health Technologies. January
2022 Volume 2 Issue 1.

Stanovisko CHS k |é¢bé& LP ONUREG ze dne 17. 6. 2022 do spravniho Fizeni SUKLS86737/2022.
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18. Krishnamurthy, P. et al. Real-World Treatment Patterns and Outcomes with Oral Azacitidine Maintenance
Therapy in Patients with Acute Myeloid Leukemia. Blood 144, 2425-2425 (2024).

19. Récher C. Real-World Use of Oral Azacitidine as Maintenance Therapy for Acute Myeloid Leukemia in
Remission: Characteristics and Outcomes of a French Patient Population. Abstract P571 Dostupné z:
https://library.ehaweb.org/eha/2024/eha2024-congress/420635/christian.rcher.realworld. use.of.oral-
azacitidine.as.maintenance.therapy.for.html.

20. Norwegian Institute of Public Health. ATC/DDD index. [Cit. 10. 7. 2025] Dostupné z:
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

21. Statni ustav pro kontrolu IéCiv, HlaSeni dodavek a zasob distribuovanych humannich léCivych pfipravku. DIS-
13, 2023, 2024 [Cit. 9. 9. 2025].

22. Cenové reference a metodiky pro zménu maximalni ceny a stanoveni vySe thrady vloZené do spisu dne 17.
6. 2025 pod €. j. sukl236767/2025 a aktualizované Udaje pro zménu maximalni ceny a stanoveni vySe Ghrady
reflektujici ndvrh Zadatele vloZzené do spisu dne 29. 9. 2025 pod ¢&. j. sukl391914/2025.

Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

Posuzovany |écivy ptipravek je peroralni lékovou formou azacitidinu (potahované tablety k peroralnimu podani) a
je registrovan k udrzovaci 1é¢bé pacientl s akutni myeloidni leukémii (AML).?

Azacitidin je inhibitor DNA methyltransferaz a epigeneticky modifikator (po priniku do buriky a biotransformaci na
nukleosid-trifosfaty je inkorporovan do DNA a RNA, coz ve svém dUlsledku vede ke zméné exprese gen(, véetné
opétovné exprese genu regulujicich supresi nador(, imunitni drahy, bunéény cyklus a diferenciaci bunék).!

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Predmétem Zadosti posuzované v tomto spravnim fizeni je stanoveni vySe a podminek druhé docasné uhrady
vysoce inovativnimu léCivému pripravku ONUREG v indikaci udrZovaci lécby u dospélych pacientii s akutni
myeloidni leukemii (AML), ktefi po indukcni Ié¢bé s konsolidacni Ié€bou nebo bez ni dosahli kompletni remise (CR)
nebo kompletni remise s nekompletni upravou krevniho obrazu (CRi), a ktefi nejsou zpisobili pro transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék (hematopoietic stem cell transplantation, HSCT), véetné pacientii, ktefi se
rozhodli HSCT nepodstoupit.

Navrhovana indikace odpovida registrované indikaci |éCivého pFipravku (LP) ONUREG.!

Postaveni posuzovaného lécCivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Akutni myeloidni leukémie (AML) je klasifikovana jako tzv. vzacné onemocnéni (,orphan disease”).?

Incidence AML roste s vékem, vyrazné zvyseni je patrné po 60. roce véku. Starnuti evropské populace tak mlze
pfispivat k pozorovanému zvySovani incidence tohoto onemocnéni v Evropé. Ve vSech vékovych skupinach byvaji
Castéji postizeni muZi. Srostoucim vékem se méni charakteristika diagnostikované AML — ubyva ptipadd
s rekurentnimi genetickymi abnormalitami, a zaroven stoupad vyskyt jinych kategorii AML (jako je AML se zménami
souvisejicimi s dysplazii ,,MRC-AML"” nebo AML v disledku lé¢by ,tAML“).3
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V poslednich letech dochazi u hematologickych malignit obecné ke zlepSovani celkového preziti pacientld. U AML je
vSak celkové preziti nejnizsi z hematologickych malignit, a to zejména s ohledem na nepfiznivé hodnoty prezivani u
starsich pacientd (zhruba polovina pacient pfekracuje v dobé diagndzy sedmdesat let véku). Pfitom zlepseni
prezivani je u AML neseno tradi¢ni intenzivni chemoterapii (kombinace cytarabin + antracyklin) s kurativnim
zamérem, s provedenim alogenni transplantace hematopoetickych kmenovych bunék (alloHSCT) u pacientl
s vysokym rizikem (a jinak ve velmi dobré kondici, obvykle mladsich 70 let).

Vyse uvedené svédci o vysoké potrebé ucinnéjsi terapie u pacientl starsich. V této souvislosti je vhodné uvést, Ze
do registracni studie LP ONUREG (QUAZAR AML-001) byli zafazovani pacienti od 55 let véku, median véku ve studii
dosahl 68 let.> Podle umrtnostnich tabulek (2024)8 je ve véku 68 let ocekavana délka Zivota zhruba 15 let u muz( a
18 let u Zen. Pacienti z placebem lé¢eného ramene studie se v medianu doZivali pouze 14,8 mésicl — tj. necelych
dvou let. AML ve stavu kompletni remise (CR nebo CRi po prvoliniové indukéni Iéébé ne/nasledované konsolidaci)
Ize proto povaZovat za vysoce zavazné onemocnéni dle ustanoveni § 39d odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, nebot zkracuje predpokladanou délku Zivota o vice nez 20 % (konkrétné z 15-18 let na necelé dva roky).

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Podle aktudlnich doporuéeni €ervené knihy’ ziistdvd u nemocnych vhodnych k intenzivni terapii standardnim
rezimem intenzivni terapie vindukéni fazi tzv. ,3+7“ rezim (3 dny podavani antracyklinG [daunorubicin nebo
idarubicin] a 7 dni cytarabinu), u vhodnych pacientll s moznosti pfidani zejména midostaurinu a gemtuzumab
ozogamicinu k indukéni a konsolidaéni terapii [pozn. Ustavu — v této indikaci hrazeny]). Standardné se podava 1
cyklus indukéni 1é¢by.

Po indukéni fazi terapie nasleduje faze konsolidaéni na bazi cytarabinu (ve stfednich ¢i vysokych davkach). Pro
pacienty ve vysokém vstupnim riziku nebo libovolném riziku s pozitivitou minimalni rezidualni nemoci (MRD) po
induk¢ni 1é€bé je doporucena konsolidace alogenni transplantaci krvetvornych kmenovych bunék. U nemocnych
nepodstupujicich alogenni HSCT jsou ve vétsiné pfipad( doporucovany 3-4 cykly.

Nasledné je u nemocnych se stfednim a vysokym cytogenetickym rizikem po dosazeni CR/CRi (tj. kompletni remise

s kompletni &i inkompletni Upravou krevniho obrazu), u kterych nemuze byt provedena alogenni HSCT,

doporucovdna udrZovaci |écba s volbou minimalné toxické terapie s cilem redukce rizika relapsu. V aktualnich
podminkach se jednd zejména o terapii azacitidinem (¢i pokracovani v podavani specifickych inhibitort po ukonceni
konsolidace).

Subkutanni azacitidin nema pfitom v této indikaci stanovenou Uhradu a jako hrazenad lécba je v doporuceni uveden
pouze LP ONUREG (pro pacienty dosahujici na prvoliniové indukéni +/- konsolida¢ni 1é¢bé kompletni remise s
kompletni i nekompletni Gpravou krevniho obrazu, a ktefi nejsou zpusobili pro HSCT [véetné nevhodnych z dGvodu
biologické charakteristiky onemocnéni], véetné pacient(, ktefi se rozhodli HSCT nepodstoupit).

Evropska doporuceni ESMO? nebyla od roku 2020 aktualizovana, nicméné se jiz k terapii azacitidinem vyjadruiji.
Zminuji moznost pouziti subkutanni formy azacitidinu (ktera neni v podminkach ceské klinické praxe v poZzadované
indikaci hrazena) a dale k udrZovaci terapii peroralnim azacitidinem konstatuiji, Ze pro tuto l1é¢bu byl doloZen p¥inos
pro preziti 1éCenych pacientl ve véku od 55 let, ktefi byli udrZovaci terapii |é¢eni po absolvovani intenzivni
chemoterapie): ,Recently, maintenance treatment with oral azacitidine (CC-486) showed improved survival in
patients > 55 years of age who obtained CR after ie ntensive ChT ...“.

Novéjsi doporuceni European Leukemia Network (ELN) (2022)2 definuje cil udrZovaci Ié¢by jako podani co nejméné
toxické lécby schopné sniZit riziko relapsu onemocnéni. Zminuje rovnéz vystupy registracni studie peroralniho
azacitidinu (redukce rizika relapsu a zlepseni medianu celkového preZiti, a to u pacientll od 55 véku ktefi nejsou
kandidaty alogenni transplantace, bez ohledu na ne/pfitomnost minimalni rezidualni choroby).
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Recentni americka doporuceni NCCN (2-2025)° k udrZovaci terapii uvadi nasledujici schéma:

MAINTENANCE THERAPY TREATMENT!
Post Chemotherapy
« Patient with non-CBF-AML: + Consider oral azacitidine until progression

or unaccegtﬂale toxicity (category 1 for

» Received prior intensive chemotherapy age 255 y)

and disease is now in remission

» Completed no consolidation or some
consolidation

» No allogeneic HCT is planned

» Azacitidine or decitabine for a maximum
of 12 cycles (unable to receive oral

azacitidine) Surveillance
AML-8)
+ Patient with history of FLT3 mutation: + Quizartinib (FLT3-ITD only) (preferred for
» Previously received FLT3 inhibitor |———— | FLT3-ITD)
» No allogeneic HCT is planned » Midostaurin (FLT3-ITD or TKD)

Ze schématu je zfejmé, Ze udrzovaci Iécba peroralnim azacitidinem je doporucovadna u obecné definované skupiny
pacientl ve véku od 55 let predlécenych prvoliniovou terapii (indukci a s moznosti i konsolidace), ktefi jsou v remisi
onemocnéni.

Schéma uvadi i dalsi mozZnosti u pacientll s mutaci FLT3 — quizartinib a midostaurin, které vsak nejsou v eské
klinické praxi v udrZovaci |écbé AML hrazeny.

Zavér:
Peroralni azacitidin (LP ONUREG) je v ¢eskych i zahranic¢nich platnych’#° doporucenich etablovan jako udrZovaci
[é€ba aplikovana po ukonéeni indukéni a konsolidacni faze.

Identifikace relevantnich komparatoru

Ze znéni vysSe uvedenych doporudéeni’®? jednoznaéné vyplyva, Ze relevantnim komparatorem pro udrzovaci lécbu
perordlnim azacitidinem (navazujici na indukci intenzivni chemoterapii +/- konsolidaci) po dosazeni kompletni
remise je samotné sledovani pacient(l (bez jiné G¢inné terapie).

ve

Hodnoceni tcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

ve

Komparativni u¢innost a bezpecnost

Dukazy o komparativnim pfinosu udrZzovaci monoterapie pfipravkem ONUREG (peroralni azacitidin, oznacovany téz
CC-486) byly podrobné popsany v predchozim spravnim fizeni (o stanoveni vyse a podminek prvni do¢asné uhrady
VILP ONUREG, sp. zn. SUKLS86737/2022)%, na které Ustav timto odkazuje. Na tomto misté povazuje Ustav za
vhodné pouze rekapitulovat vystupy registracni studie faze 1ll, QUAZAR AML-001.>11,1213,14,15

Do studie byli zafazovani pacienti ve véku od 55 let v kompletni remisi onemocnéni po predchozi indukéni terapii (s
kompletni i inkompletni Upravou krevniho obrazu), ktefi nebyli kandidaty alogenni transplantace kmenovych
krvetvornych bunék (N =472, randomizace v poméru 1:1). Primarnim sledovanym parametrem bylo celkové preZiti,
sekundarni parametry zahrnovaly preZiti bez relapsu onemocnéni a kvalitu Zivota spojenou se zdravotnim stavem.>

Zakladni vystupy studie jsou shrnuty v tabulce nize:

Plvodni analyzy, viz Wei et al., 2020° Peroralni azacitidin Placebo
(N =238) (N=234)
Median sledovani 41,2 mésice
Median celkového preZiti (OS) 24,7 més. | 14,8 més.
HR 0,69 (95% Cl 0,55-0,86); p<0,001
Odhad podilu pacientt Zijicich v 1 roce 72,8 % | 55,8 %
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Odhad podilu pacientd Zijicich ve 2 letech 50,6 % 37,1%
Median preZiti bez relapsu onemocnéni 10,2 més. 4,8 més.
HR 0,65 (95% Cl 0,52-0,81); p<0,001
Odhad podilu pacientl bez relapsu v 1 roce 44,9 % | 27,4 %
Aktualizace, viz Wei et al., 202315
Median sledovani 55,5 mésicl
Median celkového preziti (OS) 24,7 més. | 14,8 més.
HR 0,70 (95% ClI 0,56-0,86)'; p<0,001
Odhad podilu pacientd Zijicich ve 3 letech 37,4% 27,9 %
Odhad podilu pacientt Zijicich v 5 letech 26,5 % 20,1 %

Kaplan-Meierovy krivky celkového preziti ve skupiné s maintenance terapii azacitidinem (,Oral AZA“) a bez ni
(,PBO“) jsou prezentovany nize:

1.0 & Oral-AZA
094 ™, 0S, Oral-AZA vs PBO: -- PBO
0.8 : HR 0.70 [95% CI 0.56, 0.86] O Censored
3, ' P = 0.0009
£ 0.7 4
=
[}
=]
2
a
o
>
- ) ;
5 e
v & = ;
3-year survival estimates: | ' S—yééf survival estimates:
0.1 4 Oral-AZA 37.4%, PBO 27.9% ! 1Oral-AZA 26.5%, PBO 20.1%
0.0 A +9.5% [95% CI +0.9% to +18.1%] 14 +6.3% [95% CI -2.1% to +14.7%]
. T T 1 I I 1 T 1 I
0 12 24 36 48 60 72 84 96 108
Months from randomization
Number at risk
Oral-AZA 238 168 116 83 60 40 19 9 5 0
PBO 1234 127 82 57 33 20 9

Kaplan-Meier estimated overall survival by treatment arm as of March 2022. Cl, confidence interval; HR, hazard ratio; mo,
months; Oral-AZA, oral azacitidine; OS, overall survival; PBO, placebo.

Pfinos terapie azacitidinem byl pozorovan jak u pacientd s pfitomnosti pozitivity minimalni rezidualni nemoci
(MRD+), tak i u pacientl bez detekovatelné rezidualni nemoci (MRN-):13

A Qverall survival QOverall survival
" . +
104 Baseline MRD- omlaza g9 Baseline MRD
— Placebo
094 0.9
0s Oral AZA vs. placebo: 03 Oral-AZA vs. placebo:
HR 0.61[95% C10.59, 1.12] B HR 0.69 [95% CI 0.51, 0.93]
= 0.7 Zzo07
=1 a
LY . Z 06 ]
205 30.1 months T 14.6 months
= E
< 044 £ e
5 24.3 months £
“1 0.3 w03
10.4 months
0.2 02
0.1 041
0.0 0.0

0 & 12 18 24 30 356 42 48 54 60 &6 72 78
Months from randomization

Ets atrisk
Oral-AZA133 123 106 87 74 54 39 28 19 14 11 3 1 ©
Placebo 111 97 77 62 55 37 20 16 12 10 8 5 1 ©

PouZiti azacitidinu vedlo k mirnému navyseni toxicity terapie, zejména hematologické toxicity:

D & 12 18 24 30 36 42 48 54 &0 &6 72 78
Months from randomization

Ets at risk:
Oral AZA103 88 40 44 39 31 19 B 6 3 3 2 0
Placebo 116 82 46 31 24 20 13 11 7 4 3 1 0

Viz Wei et al., 2020°

Peroralni azacitidin
(N =238)

Placebo
(N =234)
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Vyskyt nezadoucich udalosti (NU) stupné | 72 % 63 %
zavaznosti 2 3 celkem

Hematologické NU (stupné zavaZnosti 2 3):

Neutropenie 41 % 24 %
Febrilni neutropenie 11% 8%
Trombocytopenie 22 % 21 %
Anémie 14% 13%
Leukopenie 8% 6 %

Zavér Ustavu ke studii QUAZAR AML-001:5111213,14,15
Studie QUAZAR AML-001 dostatecné spolehlivé doklada prinos udrzovaci monoterapie peroralnim azacitidinem u

cilové skupiny pacientd dosahujicich po indukéni +/- konsolidaéni terapii kompletni remise, a to jak pro celkové
preZiti IéCenych pacientll (statisticky i klinicky vyznamné prodlouzeni medidnu OS na 24,7 més. oproti 14,8 més.
(tedy 0 9,9 mésicl, v procentech o 67 %; p< 0,01) se snizenim rizika itmrti 0 30 % (HRgs = 0,70); tak i pro preziti bez
relapsu onemocnéni (RFS: prodlouZeni medianu na 10,2 més. oproti 4,8 més., tj. o 5,4 mésici; p< 0,01).

Podle vysledki studie je monoterapie azacitidinem dobte snasena, vyskyt nezadoucich udalosti stupné zavaznosti
3 byl v 1é¢ené skupiné pouze o cca 9 % vyssi nez ve skupiné s placebem, rozdily byly pozorovany zejména ve vyskytu
neutropenie.

Do studie byli sice zarfazovani pacienti ve véku od 55 let, nicméné v podskupindch pacient( dle véku (55-65 let
versus > 65 let) byl pfinos udrZovaci |1éCby azacitidinem konzistentni (tj. zavislost vysledkd terapie na véku nebyla
pozorovana). Rovnéz Evropska Iékova agentura EMA nereflektuje vék ve znéni registrované indikace LP ONUREG.!
| odbornici osloveni kanadskou agenturou CADTH dosli k zavéru prenositelnosti vysledk( studie QUAZAR AML-001
rovnéz na pacienty mladsi 55 let.1®

K vy$e uvedenému Ustav doplfiuje, 7e k otazce prenositelnosti vystupd studie QUAZAR AML-001 na mladsi pacienty
se do spravniho fizeni sp. zn. SUKLS86737/2022%° vyjadtila ve svém odborném stanovisku (ze dne 17. 6. 2022)
rovnéi Ceska hematologickd spole¢nost (CHS)Y. Podle nazoru CHS Ize i u pacientd mladsich o¢ekavat srovnatelné
vysledky terapie peroralnim azacitidinem s vyhodou lepsi tolerance lécby (,,... Navic u mladsich nemocnych Ize
ocCekdvat s vysokou pravdépodobnosti vyrazné lepsi toleranci a bezpecnost lécby vzhledem k niZsi frekvenci
komorbidit, lepsimu ECOG a biologickym rezervdm mladsiho organismu.”).r” JelikoZ alternativou udrZovaci terapie
u pacient(, pro které je Zzddana Uhrada, je pouze sledovani/observace bez udrzovaci [é¢by (tj. alternativou neni jiny
lécebny postup, ktery by mohl byt rozdilné tolerovan s dopadem na intenzitu IéCby a nasledné vystupy IéCby u
mladsich versus starsich pacientll), Ize predpoklad prenositelnosti vystupl studie QUAZAR AML-001 na mladsi
pacienty aplikovat i pro situaci ¢eské klinické praxe.

Udaje z klinické praxe

Spolu s Zadosti Zadatel predlozZil vystupy udrZovaci terapie azacitidinem ve Velké Britanii a Némecku®® a ve Francii®
(oba podklady maji formu abstraktu).

Na tomto misté povazuje Ustav za vhodné tabulkovou formou uvést orientaéni (naivni) srovndni pacientl lé¢enych
v klinické praxi a registraéni studii, véetné vystup( terapie:

Krishnamurthy | Récher, 2024 | QUAZAR AML-001°
et al., 20248
Vék < 55let 11% 0% 0%

ECOG 0-1 80 % 89 % 91 %
Genetické riziko dle ELN 2022:
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Priznivé 47 % 0%

Stredni 37 % neuvedeno 85 %
nepfiznivé 16 % 15%
Podil pacientll absolvujicich konsolidaéni | 33 % 78 % 78 %

fazi terapie

Median doby podavani azacitidinu 10,8 més. 15,4 més. 11,4 més.
Podil pacientl bez relapsu ve 12 mésicich | 85,5 % 69,3 % 44,9 %
Podil Zijicich pacientl ve 12mésicich 88,2 % 84,0 % 72,8 %

ZvysSe uvedeného je patrné, Ze charakteristiky pacientl lééenych v klinické praxi mohly byt odlisné nez
charakteristiky pacientd [éCenych ve studii — napadné je pouZiti azacitidinu i u pacientd s ptiznivym rizikem v britské
a némecké klinické praxi (coz se pravdépodobné projevilo i ve vy$sim podilu pacientl bez progrese / Zijicich ve 12
mésicich). Ktomu Ustav shrnuje, 7e dosavadni dostupné orientacni vystupy z udriovaci terapie azacitidinem
v klinické praxi rozhodné nejsou divodem k pochybnostem o Ucinnosti peroralniho azacitidinu v podminkach

klinické praxe.

Limitace klinické evidence

Bez zdsadnich limitaci branicich stanoveni Uhrady.

Posouzeni inovativnosti

Navrh Zadatele

Zadatel poZaduje pfiznani statutu vysoce inovativniho lé¢ivého pripravku na zakladé ustanoveni § 39d odst. 2 pism.
b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot se jedna o léCivy pfipravek urceny pro lé€bu vysoce zavainého
onemocnéni a dostupna evidence prokazuje prodlouZeni stfedni doby celkového preZiti vice nez o 30 % a zaroven
vice nez o 3 mésice oproti hrazené lécbé.

Hodnoceni Ustavu

Dle ustanoveni § 39d odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi |lze za vysoce inovativni oznadit IéCivy pFipravek
urceny pro lécbu vysoce zdvaZného onemocnéni, kterym se rozumi onemocnéni vyZadujici trvalou nebo dlouhodobou

hospitalizaci, onemocnéni vedouci k castym opakovanym hospitalizacim po dobu nékolika let nebo k invalidité,
onemocnéni, které md za ndsledek trvalé zavazné poskozeni zdravi, uplnou nebo témér uplnou ztrdtu zraku, sluchu,
re¢i nebo pohybu, nebo onemocnéni, které zkracuje pfedpokiddanou délku Zivota vice neZ o 20 %.

Dostupné udaje o takovém vysoce inovativnim IéCivém pripravku musi dostatecné prikazné oduvodnit jeho prinos
pro lé¢bu vysoce zdvazného onemocnéni, a to tim, Ze
a) primdrni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokdzal, Ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na
kvalitu Zivota, doslo alespori k 30% zlepseni oproti hrazené IéCbé, nebo
b) se prokdZe prodlouZeni stfedni doby celkového preZiti alespon o 30 % oproti hrazené Iécbé, nejméné vsak o

3 mésice.

Jak je podrobnéji uvedeno v ¢asti ,,Charakteristika onemocnéni”, akutni myeloidni leukemie v kompletni remisi
(CR) nebo v kompletni remisi s nekompletni Gpravou krevniho obrazu (CRi) po indukéni 1écbé (s konsolidacni
Ié€bou nebo bez ni) u pacientli neurc¢enych k transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT) je vysoce
zavaznym onemocnénim, jelikoZ zkracuje predpokladanou délku Zivota o vice nez 20 % (z fadové 13-17 let® na dobu
kolem 15 mésicl).®
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V registracni studii QUAZAR AML-001 (viz Wei et al., 2020)° bylo pro udrZovaci lé¢bu peroralnim azacitidinem (spolu
s podplrnou lé¢bou) dosazeno hodnoty medidnu OSonyreg=24,7 Mésicl oproti OSpjaceno=14,8 mésicl, doslo tak k
prodlouZeni stfedni doby celkového preziti 0 9,9 mésicl (tzn. 0 67 %).
Zavér Ustavu: Posuzovany lécivy pripravek ONUREG spliiuje odborna kritéria vysoké inovativnosti dle ustanoveni
§ 39d odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, jelikoZ vede k prodlouzeni stfedni doby celkového
preziti alespon o 30 % oproti hrazené Iécbé, nejméné vsak o 3 mésice.

Sohledem na vy$e uvedené Ustav stanovuje lé¢ivému pripravku ONUREG druhou docasnou uhradu ze
zdravotniho pojisténi.

Druha docasna uhrada bude v souladu s ustanovenim § 39d odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
stanovena na dobu 2 let od vykonatelnosti rozhodnuti v predmétném spravnim fizeni.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

Referencni indikaci je udrZovaci lécba akutni myeloidni leukémie v kompletni remisi dosaZzené po prvoliniové
indukéni lécbé.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pt¥ipravka

V ndvaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku ONUREG Ustav konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné v
zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk( s obsahem lécivé latky azacitidin, perordlni pro udrZovaci
[é¢bu akutni myeloidni leukémie, a proto posuzovany lécivy pfipravek do této skupiny zarazuje.

ve

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

Nenalezena.
Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)

Navrh Zadatele
150 mg

Posouzeni Ustavu

ODTD Iécivé latky azacitidin p.o. byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) a § 15 odst. 3 vyhlasky
€.376/2011 Sb. na zadkladé doporucéeného davkovani uvedeného v SmPC: ODTD byla stanovena v referencni
indikaci uvedené v kapitole ,Stanoveni referencni indikace”.

Léciva OoDTD Frekvence |DDD dle L L
) ATC , o Doporucené davkovani dle SmPC!
latka (mg) davkovani | WHO?°

o Doporu¢end ddvka je 300 mg
Azacitidin,

LO1BCO7 |150,0000 | cyklicky nestanovena | azacitidinu perordiné jednou denné.

.0.
P Kazdy opakovany cyklus tvori 14denni
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lécebné obdobi ndsledované
14dennim obdobim bez lécby
(28denni Iécebny cyklus).

Doporuéené postupy’ uvadi stejné davkovani jako SmPC! (Cervena kniha: ,,perordini forma azacitidinu poddvand
v ddvce 300 mg denné po dobu 14 dnd, v cyklech po 28 dnech“’) a uvedené davkovani bylo pouzito tézZ v registracni
studii QUAZAR AML-001°>.

Vyse ODTD je kalkulovana dle vzorce 300 (mg) x 14 (dni IéCby) / 28 (dni v cyklu) = 150,0000 mg.

Ustav vzhledem k vy$e uvedenému stanovuje ODTD ve vy$i 150,0000 mg, frekvence davkovani cyklicky (300 mg
denné po dobu 14 dni ve 28dennich cyklech).

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace

Navrh Zadatele
Neni zddano o stanoveni zvysené uhrady ani bonifikace.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvysena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo zadano.

Uprava uhrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
uhrady nebylo Zzadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka azacitidin je zarazena do skupiny €. 106 - antimetabolity — analoga purin a pyrimidinQ, peroralni
podani, pfilohy €. 2. zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jelikoz uvedenad léciva latka svou charakteristikou,
cestou podani a klinickym pouZitim odpovida nazvu skupiny €. 106 - antimetabolity - analoga purinG a pyrimidin(,
perorani poddni, pFilohy €. 2. zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav ji navrhuje do této skupiny pfilohy &.
2 zaradit.

ZMENU MAXIMALNI CENY

Lécivé pripravky ONUREG podléhaji regulaci maximalni ceny vyrobce.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Zakladni Uhrada Iécivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim & 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze posuzované |éCivé prfipravky jsou zarazeny do skupiny v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pripravk( s obsahem lécivé latky azacitidin, peroralni pro udrzovaci IéCbu akutni myeloidni
leukémie, stanovil Ustav zakladni Ghradu Ié¢ivé latce v téchto pfipravcich obsazené.

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referenéniho ptipravku ONUREG 300MG TBL FLM 7 a je ve vysi 10 062,8357 K¢ za ODTD.
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Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zadkona 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 verejném zdravotnim pojisténi.

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

prepoctu nalezené ceny na cenu referen¢ni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni 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 pripravek Cena vyrobce Potet ODTD /| Zemé

latka baleni

azacitidin | 150,0000 | ONUREG 300MG TBLFLM 7 | 140 879,70047140 K¢ 14,00000000 Dansko
mg

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — azacitidin (ODTD 150,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1 tbl o sile 300 mg denné po 14 dni, pak 14 dni pauza
Interval: od 150 mg do 600 mg

150 mg (ODTD) 10 062,8357 K¢ (140 879,70047140 K¢/14,00000000)
300 mg (vychozi pro ODTD) 20 125,6714 K¢ (10 062,8357 KE/150*300)
200 mg 20 125,6714 K¢

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Uhrada byla
u sily 200 mg stanovena ve stejné vysi jako u davky vychozi pro ODTD, jelikozZ se jedna o pfipravky nezarazené do
referencni skupiny, které maji cenu stejnou pro vSechny sily (,,flat price”).

Navyseni zakladni thrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojitoven se zvy$enim Uhrady ve vefejném zajmu.

vvvvvvvv

v Rumunsku a Italii.

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

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

Nebyla zjisSténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zdkladni uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjiSténa dohoda o uhradé |écivého pripravku nalezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka azacitidin je zarazena do skupiny Cislo 108 prilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
(antimetabolity - analoga pyrimidinG, ostatni cesty aplikace).

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39d odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjiSténa jina terapie podle ustanoveni § 39d odst. 9.

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

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

L ) o Ndvrh  Zadatele: | Stanovisko UHR v SCAU
Kod SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu . , . .
JUHR (K¢) Ustavu: JUHR (Kc) | (K¢)
0255097 | ONUREG 200MG TBLFLM 7 | 150 673,48 140 879,70 161 581,61
0255099 | ONUREG | 300MG TBLFLM 7 | 150 673,48 140 879,70 161 901,93

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

Jedna dalsi zvySena uhrada
Nestanovena.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet byly ptedlozeny v ramci strukturovaného podani dne 21. 5.
2025.

Analyza nakladové efektivity

Hodnoceni ndkladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v pfipadé
stanoveni druhé docasné Uhrady vysoce inovativniho lécivého pfipravku vyZadovano.

S ohledem na vys$e uvedené a koncentraci spravniho fizeni se Ustav dale predloZenou analyzou nakladové efektivity
nezabyval. Ustav jen pro Uplnost uvadi, Ze byla predlozena aktualizovana analyza nékladové efektivity, ve které byly
aktualizované naklady na lécivé pripravky, na management nezadoucich ucink(, transplantaci a naklady spojené
s koncem Zivota.
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Analyza dopadu na rozpocet

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Analyza odhadovala dopad na rozpocet |éCivého ptipravku ONUREG ve srovnani s postupem bez aktivni léCby, resp.
sledovani pacienta, v indikaci udrzovaci |écba akutni myeloidni leukémie u dospélych pacientd s kompletni remisi
(CR/CRI) po induk¢ni 1é€bé nevhodnych k transplantaci HSCT. Velikost cilové populace byla na zakladé navrhu
Zadatele podloZené spotfebovanymi balenimi LP ONUREG na 40 pacientl/rok a penetrace na trh predstavovala 80
az 100 %, coZz odpovida celkem 32 aZz 40 pacientl zahajujicich 1é¢bu v prvnich péti letech. Zahrnuty byly pfimé
naklady na farmakoterapii, naslednou lécbu a ostatni relevantni naklady spojené s onemocnénim. Vyse nakladl
odpovidala analyze nakladové efektivity. Naklady na hodnoceny ptipravek predstavovaly 173 090,34 K¢/baleni
ONUREG 300MG TBL FLM 7 (dle Zadatele).

V Zadatelem predstavené analyze ¢inil dopad na rozpocet 93,20 aZ 222,01 mil. K¢ v prvnich péti letech. Celkové
naklady na lécbu 1 pacienta Ié¢eného LP ONUREG odpovidaly 5,90 milionu K¢, na postup bez aktivni Iécby 349
tisic K&. K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predlozené analyzy

Pocet pacientu

Zadatel kalkuloval s odhadovanym pocétem 40 pacientl roéné, ktefi jsou vhodni pro lé¢bu posuzovanym
pripravkem. V pfedchozim fizeni o stanoveni prvni docasné Uhrady bylo kalkulovdno s 50 pacienty dle vyjadreni
odborné spoleénosti CHS CLS JEPY (¢&. j. sukl134598/2022). S ohledem na pocet baleni LP ONUREG na zékladé
spotfeb dle databaze DIS-13 za rok 2023%! a za rok 202421, kde spotfeba LP ONUREG je nizsi, nez by odpovidalo
odhadu v ramci spravniho fizeni o stanoveni prvni doc¢asné uhrady, Ustav akceptuje nastaveni dle Zadatele.
Penetraci dle 7adatele Ustav akceptuje.

Naklady

Do analyzy dopadu na rozpocet vstupovaly ndklady z aktualizované analyzy nakladové efektivity predlozené
7adatelem v rdmci tohoto spravniho Fizeni, pfi¢emz Ustav tyto naklady akceptuje.

Zadatel uvazoval ndklady na LP ONUREG ve vysi 173 090,34 K¢/baleni 300MG TBL FLM 7. Vy$e uhrady pro
konec¢ného spotiebitele je navrhovana ve vysi 161 901,93 K¢/baleni LP ONUREG 300 MG TBL FLM 7. Naklady na
baleni jsou tak zhruba o 6,5 % niz$i, nez bylo uvaZovéno Zadatelem. Ustav pFistoupil k pfepoc¢tu dopadu na rozpocet,
ve kterém naklady na LP ONUREG (tabulka 43 ve strukturovaném podani) ponizil 0 6,46 %.

Vysledky a nejistota analyzy

Ustav proved| prepocet naklad(i na LP ONUREG dle aktudlnich cenovych referenci ve vysi 161 901,93 K¢&/baleni LP
ONUREG 300 MG TBL FLM 7 (ponizeni naklad( na baleni o 6,46 %) ve svété s hodnocenou intervenci, a s tim
souvisejici pfepocet vysledného dopadu na rozpocet a analyzy senzitivity (viz nize).

Tabulka: Relevantni vysledek analyzy dopadu na rozpocet dle Ustavu

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
Pocet pacientl bez
aktivni lécby 40 40 40 40 40
Svét bez —; —
) Naklady bez aktivni
intervence | . .
[écby (KE) 1139140012 48536013 161400 |13 623 200 | 13 959 320
Naklady celkem (K¢) 11391400(12485360(13 16140013623 200|13959320
Svét s|Podet pacientll bez
intervenci | aktivni lécby 8 6 4 2 0
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Pocet pacientll HI 32 34 36 38 40
Naklady bez aktivni
[éCby (KE) 2278280 (1927502 1438442 |872732 258 796
146 382|181 344|204 168|221 923
Naklady HI (K¢) 96 414 525|078 650 021 718
138 660|172 402|194 186|211 008
) 5 90 207 070
Ndklady VILP (K&) 384 903 614 622
148 309|182 783|205 040|222 182
Naklady celkem (K¢) 98 692 805 | 580 092 753 514
135 824|169 621|191 417|208 223
. .. | 87 301 405
Dopad na rozpocet (K¢) 220 692 553 194
111 115(128 394|142 836
. . . 54 563 378 | 86 936 264
Min. dopad na rozpocet (SA) (K¢) * 181 251 733
105 342|163 556|204 102|230 254|250 424
Max. dopad na rozpocet (SA) (K¢) ** | 819 297 273 876 918

HI — hodnocend intervence
* penetrace 50-70 % (pfepocet Ustavu)
** ndklady na HI +20 % (prepocet Ustavu)

Navrh finanéniho ujednani ze strany drzitele

Zadatel dne 21. 5 2025 predloZil v rezimu obchodniho tajemstvi scénaf s navrzenym finanénim ujednanim (&. j.
sukl192697/2025), dokument ,,OBCHODNI TAJEMSTV(_Strukturované-podani-ONUREG_2.docasna Uhrada.pdf*.
Oddélené farmaceutické ndklady na VILP jsou uvedeny na strané 51, tabulka 52 v poslednim fadku
(“Farmakoterapie udrzovaci Ié¢ba celkem®). Vysledek tohoto scénafe je priznivéjsi.

Na zakladé vysledku tohoto scénare lze uzavfit smlouvu dle § 39d odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vysledek tohoto scénafe je priznivéjsi.

Posouzeni vy$e dopadu na rozpoéet dle rozhodovaci praxe Ustavu
Ustav v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR 55936/2015-2/FAR, sp. zn. FAR: L85/2015

proved| srovnani se skutkové obdobnymi ptipady, pficemz vySe dopadu na rozpocet se jevi jako vyssi.

Tabulka: Srovnani se skutkové obdobnymi pripady - spravni fizeni pro shodna ¢i obdobna onemocnéni

spisova znacka |éCivy ptipravek |indikace dopad na rozpocet

SUKLS134806/2013 | VIDAZA myelodysplasticky syndrom 57,7 az 73,1 mil. K¢

SUKLS135982/2018 | RYDAPT AML 10,3-25,8 miliond K¢

SUKLS369669/2018 | MYLOTARG AML Dohoda s platci
AML, myelodysplasticky

SUKLS279430/2020 | azacitidin syndrom, chronicka | 25,4 az 38,0 mil. K¢
myelomonocytova leukémie

SUKLS89035/2022 VYXEOS AML Dohoda s pldtci

LIPOSOMAL
SUKLS256777/2022 | XOSPATA AML 65,8-73,3 mil. K¢
SUKLS153707/2022 | VENCLYXTO AML Dohoda s platci
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Konkrétni vyse, co za pfiméreny nebo nepfiméreny dopad na rozpocet ve skutkové obdobnych pfipadech lze
povaZovat, je dle vySe uvedeného rozhodnuti vymezena rozhodovaci praxi spravnich organd a soudu. Srovnani se
skutkové obdobnymi ptipady vSak dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, tn.:
L71/2019 neni bez dal$iho dostateéné pro posouzeni vy$e dopadu na rozpocet. Ustav proto nize uvadi nasledujici.
V prfipadé, Ze stanoveni Uhrady léCivému pripravku s vySe uvedenym dopadem na rozpocet neni v souladu
s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohrozeni
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav pozaduje takové vyjadieni zdravotnich pojistoven ve lhiité
pro vyjadieni se k podkladiim. Dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi maji byt vyjadfeni zdravotnich pojistoven
k vysi dopadu na rozpocet prezkoumatelna a podloZena relevantnimi dvahami.

Pokud Ustav od@ivodnéné vyjadreni zdravotnich pojistoven obdrzi, navrhne lé¢ivému pfipravku thradu nestanovit.
Ustav konstatuje, Zze nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni tGhrady vedlo k ohroZeni vefejného
zajmu.

Vzhledem k tomu, Ze pfedmeétem spravniho fizeni je stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho lé¢ivého
pfipravku, v souladu s ustanovenim § 39d odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi naklady z prostredki
zdravotniho pojisténi vynaloZzené na thradu vysoce inovativniho [éCivého pripravku poskytovaného pojisténciim po
dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni do¢asné Uhrady nesmi presahnout vysi uvedenou v analyze dopadu do
rozpoctu, ktera byla podkladem pro rozhodnuti Ustavu.

Zavér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet |é¢ivého pripravku ONUREG v indikaci udrzovaci Ié¢ba akutni myeloidni leukémie u
dospélych pacientd s kompletni remisi (CR/CRi) po induk¢ni 1é¢bé nevhodnych k transplantaci HSCT odhaduje 32 az
40 nové léc¢enych pacientl roc¢né a ukazuje vysledek ve vysi 87,30 az 208,22 mil. K¢ v prvnich péti letech. Vysledny
dopad na rozpocet Ize s ohledem na vySe uvedené v kapitole Posouzeni vyse dopadu na rozpoclet povazovat za
souladny s vefejnym zajmem.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky Ghrady

S

P: Azacitidin v perordlni formé (tablet) je hrazen v udrZovaci lécbé dospélych pacientl s diagndzou akutni myeloidni
leukémie (AML) se stfednim ¢i neptiznivym cytogenetickym rizikem, u nichZ bylo prvoliniovou indukéni [é¢bou (s
konsolidac¢ni Ié¢bou nebo bez ni) dosazeno kompletni remise (s kompletni i nekompletni Upravou krevniho obrazu),
a ktefi nejsou zpusobili pro transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT), véetné pacientd, ktefi se
rozhodli HSCT nepodstoupit.

Azacitidin je hrazen do vyskytu vice neZ 15 % blast( v periferni krvi nebo kostni dfeni nebo do neakceptovatelné
toxicity (co nastane dfive).

Ustavem stanovené podminky thrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
a)ab), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 3 vyhladky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovil LP ONUREG tyto podminky thrady:

S

P: Azacitidin v perordlni formé (tablet) je hrazen v udrZzovaci lé¢bé dospélych pacientl s diagndzou akutni myeloidni
leukémie (AML) se stfednim ¢i nepfiznivym cytogenetickym rizikem, u nichzZ bylo prvoliniovou indukéni 1é¢bou (s
konsolida¢ni Ié¢bou nebo bez ni) dosazeno kompletni remise (s kompletni i nekompletni Upravou krevniho obrazu),
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a ktefi nejsou zpusobili pro transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT), véetné pacientd, ktefi se
rozhodli HSCT nepodstoupit.

Azacitidin je hrazen do vyskytu vice nez 15 % blastl v periferni krvi nebo kostni dfeni nebo do neakceptovatelné
toxicity (co nastane drive).

Oduvodnéni podminek thrady

Preskripni omezeni:

S ohledem na narocnost terapie a sledovani stavu pacienta i hospodarnost uziti 1éCivého pfipravku na co nejvyssi
odborné Urovni je vhodné soustfedéni preskripce do specializovanych center, a proto Ustav (v souladu s ndvrhem
7adatele) stanovil vykazovaci limit ,5“. Navic uvedeny légivy pipravek je posouzen Ustavem jako vysoce inovativni
a mezi podminkami Uhrady téchto pripravk( je dle ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vzdy podani
na specializovaném pracovisti. Ustav nestanovuje uvedenému léc¢ivému pfipravku symbol ,E“ (nepFenositelnost
preskripce), protoze podminka Uhrady ,,S“ pfi omezeni [éCby na specializovana pracovisté jiz zarucuje poZzadovanou
kvalitu preskripce, a navic je velmi malo pravdépodobné, Ze by v téchto pracovistich predepisoval uvedeny lécivy
pfipravek jiny Iékar neZ specialista v terapii AML.

Indikacni omezeni:

Ustavem stanovené znéni indikaéniho omezeni vychazi z ndvrhu Zadatele a je v souladu se znénim platného SmPC
lécivého pripravku ONUREG! i se znénim platnych doporuceni’ a reflektuje relevantni charakteristiky pacientt
zafazenych do registracni studie (stfedni Ci vysoké cytogenetické riziko, jednalo se o pacienty v prvni kompletni
remisi — tj. v remisi po indukéni (+/- konsolidaéni) 1é¢bé prvni linie)>.

Omezeni Uhrady na konkrétni miru progrese onemocnéni formulované jako ,,do vyskytu >15 % blast( v periferni
krvi“ je rovnéz v souladu s registracni studii, dle které mohli byt pacienti s méné markantnimi znamkami mozné
progrese naopak léceni intenzifikovanou Iécbou peroralnim azacitidinem (,,Patients who were identified as having
AML relapse with 5 to 15% blasts in blood or bone marrow during receipt of CC-486 or placebo could have their
dosing regimen increased to 21 days per cycle at the discretion of the treating investigator.”)°.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255097 ONUREG 200MG TBL FLM 7

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39d odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi zménil maximalni cenu a stanovil ji ve vysi 144 429,26 Kc¢.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pripravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 % jednotek
lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen pripravkd zjisténych v zahrani¢i byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 1. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypodtena jako pridmér cen vyrobce pfipravku v zemich referencniho koSe (Ddnsko, Itdlie,
Finsko).
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Ustav stanovil maximalni cenu ve vysi zjisténé Ustavem.

Kod SUKL N&zev LP Maximalni cena MFC
0255097 ONUREG 144 429,26 K¢ 165 956,95 K¢
200MG TBL FLM 7

Stavajici vySe maximalni ceny ¢ini 152 197,63 K¢.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255097 ONUREG 200MG TBL FLM 7

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié€ivych pfipravkt s obsahem lé¢ivé latky azacitidin,
peroralni pro udrZovaci |é¢bu akutni myeloidni leukémie.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst.
2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil druhou do€asnou thradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi 140 879,70 K&.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni Uhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zédkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni lé¢ivého pripravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lécivého pripravku (140 879,70 K&) je nizéi nez navrh zadatele (150
673,48 K¢&) a pro vysi Ghrady tohoto piipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému ptipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a)ab), § 34 odst. 2 a
§ 39 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky druhé docasné uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Azacitidin v peroralni formé (tablet) je hrazen v udrZovaci |écbé dospélych pacientl s diagnézou akutni myeloidni
leukémie (AML) se stfednim ¢i nepfiznivym cytogenetickym rizikem, u nichz bylo prvoliniovou indukéni [é¢bou (s
konsolida¢ni Ié¢bou nebo bez ni) dosazeno kompletni remise (s kompletni i nekompletni Gpravou krevniho obrazu),
a ktefi nejsou zpusobili pro transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT), véetné pacientd, ktefi se
rozhodli HSCT nepodstoupit.

Azacitidin je hrazen do vyskytu vice nez 15 % blastl v periferni krvi nebo kostni dfeni nebo do neakceptovatelné
toxicity (co nastane drive).

Odutivodnéni:

Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku vykazovaci limit ,5“ a indikaéni omezeni ,P“ z dQivodd, které jsou
podrobné uvedeny v ¢asti ,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.
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K vyroku 3.
Ustav lé¢ivému ptipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255099 ONUREG 300MG TBL FLM 7

na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39d odst. 3 a ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti
na ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil maximalni cenu a stanowvil ji
ve vysi 144 429,26 K¢.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 % jednotek
lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Od cen pripravkd zjisténych v zahraniéi byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prfepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 1. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypoctena jako prdmér cen vyrobce pfipravku v zemich referencniho koSe (Ddnsko, Itdlie,
Chorvatsko).

N&vrh Zadatele (144 429,26 K&, MFC 165 956,95 K¢) je nizsi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil
maximalni cenu ve vysi navrhu Zadatele.

Kéd SUKL N&zev LP Maximalni cena
0255099 ONUREG 146 410,17 K¢
300MG TBL FLM 7

Stavajici vySe maximalni ceny ¢ini 152 197,63 Kc¢.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255099 ONUREG 300MG TBL FLM 7

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié€ivych pfipravkl s obsahem lé¢ivé latky azacitidin,
peroralni pro udrzovaci lé¢bu akutni myeloidni leukémie.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst.
2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil druhou docasnou thradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi 140 879,70 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni Uhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zadkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnad mista.
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Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pripravku (140 879,70 K¢) je nizéi nei ndvrh 7adatele (150
673,48 K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto p¥ipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a)a b), § 34 odst. 2 a
§ 39 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky druhé docasné uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Azacitidin v peroralni formé (tablet) je hrazen v udrZovaci |écbé dospélych pacientd s diagnézou akutni myeloidni
leukémie (AML) se stfednim ¢i neptiznivym cytogenetickym rizikem, u nichZ bylo prvoliniovou indukéni [écbou (s
konsolidac¢ni Iéébou nebo bez ni) dosazeno kompletni remise (s kompletni i nekompletni Upravou krevniho obrazu),
a ktefi nejsou zpUsobili pro transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT), véetné pacientd, ktefi se
rozhodli HSCT nepodstoupit.

Azacitidin je hrazen do vyskytu vice nez 15 % blastl v periferni krvi nebo kostni dfeni nebo do neakceptovatelné
toxicity (co nastane dfive).

Odivodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku vykazovaci limit ,5“ a indikaéni omezeni ,P“ z dQivodd, které jsou
podrobné uvedeny v ¢asti ,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k tomu, Ze posuzované |écivé pripravky spliiuje kritéria uvedend v ustanoveni § 39d zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, Ize je povaZovat za vysoce inovativni léCivé pfipravky. Docasna uhrada bude v souladu
s ustanovenim § 39d odst. 3 a s pfihlédnutim k ustanoveni § 39h odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
stanovena na dobu 2 let ode dne vykonatelnosti rozhodnuti.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
jakoz i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldnim 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. predbéziné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nésledujiciho 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 dlivodu jeho napadeni odvolanim.

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 26 (celkem 27)



V pfipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zru$i rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujictho mésice. Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prdva jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastévaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vy$e
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a ndsl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve lh(té 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tginek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni prdvni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léCiv

v z. Mgr. Michaela Young

zastupce vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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