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. SUKLS447084/2025 Vyfizuje: Katarina Kukanova Datum 10. 03. 2026
C. jedn. sukl108862/2026

Vyvéseno dne: 10. 03. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale 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 do 31. 12. 2025 (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39d, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zadkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o zmé&né maximalni ceny (ex offo) a stanoveni vyse a podminek druhé do¢asné uhrady
(na Zadost) ze zdravotniho pojisténi lécCivého pFipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0238215 VYXEOS LIPOSOMAL 44MG/100MG INF PLV CSL 1
(dale jen ,,VYXEOS")

zahajeném dne 31. 10. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd
IC: 429847
5th Floor, Waterloo Exchange, Waterloo Road, D04 E5W7 Dublin,
Irsko
Zastoupena:
Swixx Biopharma s.r.o.
IC: 06137521
Hybernska 5, 110 00 Praha 1
(dale jen ,Zadatel” nebo ,Jazz Pharmaceuticals”)

vedeném pod sp. zn. SUKLS447084/2025, vedle Zadatele, s témito Ucastniky Fizeni

Ceska primyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
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namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

nameésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

(dale spolecné jen ,Svaz“)
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Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen , VZP“)

a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39c a § 39d zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
1. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238215 VYXEOS LIPOSOMAL 44MG/100MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi méni maximalni cenu a stanovuje ji ve vysi 116 122,38 Kc.

2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238215 VYXEOS LIPOSOMAL 44MG/100MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni & 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
nezafazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 13 pism. a) zakona o verejném
zdravotnim pojisSténi tomuto IéCivému pripravku stanovuje druhou docasnou thradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi 98 114,60 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,vyhlaska
¢. 376/2011 Sb.“) mu stanovuje podminky druhé docasné uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v Iécbé dospélych pacientl ve véku od 60 let s nové diagnostikovanou akutni myeloidni
leukémii souvisejici s [éEbou nebo se zménami souvisejicimi s myelodysplazii. Ze zdravotniho pojisténi jsou hrazeny
nejvyse dva cykly indukéni faze a (v pfipadé dosazeni kompletni remise, s Uplnou ¢i netplnou Upravou neutrofill Ci
trombocytl v krevnim obrazu) nejvySe dva cykly konsolidacni faze 1écby.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho Fadu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
1 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 roky ode dne
vykonatelnosti tohoto rozhodnuti.
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Odavodnéni

Dne 31. 10. 2025 byla Ustavu dorucena 7adost Gcastnika Fizeni Jazz Pharmaceuticals o stanoveni vy$e a podminek
druhé docasné uhrady ze zdravotniho pojisténi vysoce inovativniho |écivého ptipravku VYXEOS LIPOSOMAL.
Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni sp. zn. SUKLS447084/2025.

U¢astnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a ¢init jiné navrhy ve |hGté 15 dnl od zahdjeni Fizeni. V této Ih(té Ustav neobdriel 74dna podani Gcastnikd
fizeni.

Dne 11. 12. 2025 Ustav vlozil do spisu pod ¢&. j. sukl516685/202522 cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni
maximalni ceny a vySe Uhrady.

Dne 29. 1. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu &.j. sukl45053/2026, ve které navrhl zménit maximalni cenu (ex offo)
a stanovit vysSi a podminky druhé docasné uUhrady (na Zzadost) vysoce inovativnimu IéCivému pfipravku VYXEQOS
LIPOSOMAL s obsahem fixni kombinace lécivych latek (daunorubicinum 44 mg a cytarabinum 100 mg) na dobu 2
let (24 mésicl) v monoterapii v indikaci IéCby dospélych pacientl (od 60 let véku) s nové diagnostikovanou akutni
myeloidni leukémii souvisejici s |écbou nebo se zménami souvisejicimi s myelodysplazii. Zaroven dne 29. 1. 2026
Ustav ukondil shromazdovani podkladd pro rozhodnuti a o této skute¢nosti informoval viechny Gcastniky Fizeni
prostfednictvim sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd, ¢. j. sukl45073/2026, ze dne 29. 1. 2026. Soucasné byli
Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou
opravnéni vyjadrit se k podkladm pro rozhodnuti ve Ihité 10 dn(i ode dne doruceni predmétného sdéleni. V této
IhGté Ustav neobdrzel 74dnd podani t¢astnikd Fizeni.

Dne 24. 2. 2026 obdrzel Ustav pod &.j. sukl90130/2026 odborné stanovisko Ceské hematologické spoleénosti CLS
JEP, ve kterém odbornd spoleénost vyjadrila souhlas s hodnotici zpravou a informovala Ustav o tom, e nema
pfipominky k predloZzenym podminkam LP VYXEQOS LYPOSOMAL.

Ustav vzal poddni odborné spolecnosti na védomi.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SmPC lé¢ivych pripravk(. SUKL: Databdze registrovanych Ié¢ivych pFipravkd, SLP a PZLU [11. 12. 2025].
Dostupné z: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.
2. Rozhodnuti ve sprdvnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vysSe a podminek prvni do¢asné uhrady vysoce

inovativniho 1éc¢ivého ptipravu VYXEOS LIPOSOMAL vedeném pod sp. zn. SUKLS89035/2022 ze dne 21. 3. 2023,
které nabylo pravni moci dne 12. 4. 2023.

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

4, Khoury, J. D. et al. The 5th edition of the World Health Organization Classification of Haematolymphoid
Tumours: Myeloid and Histiocytic/Dendritic Neoplasms. Leukemia 36, 1703—-1719 (2022).

5. 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).

6. Chiche, E. et al. Real-life experience with CPX-351 and impact on the outcome of high-risk AML patients: a
multicentric French cohort. Blood Advances 5, 176-184 (2021).

7. European Medicines Agency. CHMP Assessment report, VYXEOS. EMA/486480/2018 . [12. 12. 2025]

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/vyxeos-epar-public-assessment-report_en.pdf.
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8. Lancet, J. E. et al. CPX-351 versus 7+3 cytarabine and daunorubicin chemotherapy in older adults with newly
diagnosed high-risk or secondary acute myeloid leukaemia: 5-year results of a randomised, open-label, multicentre,
phase 3 trial. The Lancet Haematology 8, e481—e491 (2021).

9. Lancet, J. E. et al. CPX-351 (cytarabine and daunorubicin) Liposome for Injection Versus Conventional
Cytarabine Plus Daunorubicin in Older Patients With Newly Diagnosed Secondary Acute Myeloid Leukemia. JCO 36,
2684-2692 (2018).

10. Cesky statisticky Ufad. Obyvatelstvo. Umrtnostni tabulky, nadéje doZiti - mu#i. [Cit. 12. 12. 2025]. Dostupné
z: https://vdb.czso.cz/vdbvo2/faces/cs/index.jsf?page=statistiky&katalog=32592.

11. Cesky statisticky Grad. Obyvatelstvo. Umrtnostni tabulky, nadéje doziti - Zeny. [Cit. 12. 12. 2025]. Dostupné
z: https://vdb.czso.cz/vdbvo2/faces/cs/index.jsf?page=statistiky&katalog=32592.

12. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology. Acute Myeloid Leukemia Version 3.2026 - November 24,
2025 [Cit. 15. 12. 2025].

13. Lee, J.-H. et al. Prospective Randomized Comparison of Idarubicin and High-Dose Daunorubicin in Induction
Chemotherapy for Newly Diagnosed Acute Myeloid Leukemia. JCO 35, 2754-2763 (2017).

14. Cortes, J. E. et al. Quality-adjusted Time Without Symptoms of disease or Toxicity (Q-TWiST) analysis of
CPX-351 versus 7 + 3 in older adults with newly diagnosed high-risk/secondary AML. J Hematol Oncol 14,110 (2021).
15. Uy, G. L. et al. Transplant outcomes after CPX-351 vs 7 + 3 in older adults with newly diagnosed high-risk
and/or secondary AML. Blood Advances 6, 4989—4993 (2022).

16. Doéhner, H. et al. Diagnosis and management of AML in adults: 2017 ELN recommendations from an
international expert panel. Blood 129, 424—-447 (2017).

17. Fianchi, L. et al. Matching-adjusted indirect comparison of CPX- 351 in secondary Acute Myeloid Leukemia
between the registrative trial and a real-life study. Ann Hematol 104, 2731-2736 (2025).

18. Cherny, N. I. et al. ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale version 2.0 (ESMO-MCBS v2.0). Annals of
Oncology 36, 866—908 (2025).

19. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Complete ATC index. [Cit. 18. 12. 2025].
Dostupné z: https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

20. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady léCivych pfipravkl v zasadé terapeuticky
zameénitelnych s [éCivymi pfipravky s obsahem lécivé Iatky cytarabin standardni (LO1BCO1), vedeném pod sp. zn.
SUKLS91403/2014, ze dne 22. 1. 2015, které nabylo pravni moci dnem 12. 2. 2015.

21. Stanovisko CHS ze dne 23. 8. 2022, sp. zn. SUKLS89035/2022, ¢.j. 176942/2022.

22. Cenové reference a metodiky pro stanoveni maximalni ceny a Uhrady vloZené do spisu dne 11. 12. 2025 pod ¢.
j. pod €. j. sukl516685/2025.

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

Pfipravek Vyxeos liposomal je lipozomalni lékova forma s fixni kombinaci daunorubicinu a cytarabinu
(daunorubicinum 44 mg a cytarabinum 100 mg) v molarnim poméru 1:5 (tento pomér maximalizuje in vitro a in vivo
synergistickou protinddorovou aktivitu u AML).?

Daunorubicin vykazuje antimitotickou a cytotoxickou aktivitu cestou tvorby komplext s DNA, inhibici aktivity
topoizomerazy I, inhibici aktivity DNA polymerazy, ovlivnénim regulace genové exprese a produkci volnych radikal(
postihujicich DNA.

Cytarabin, konkrétné jeho aktivni metabolit cytarabin-5-trifosfat (ara-CTP), pUsobi na bunécny cyklus (v S fazi
bunécéného déleni) pravdépodobné primarné prostrednictvim inhibice syntézy DNA, Glohu mize mit i inkorporace
do DNA a RNA.
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Lipozomy pripravku Vyxeos liposomal umoznuji prodlouzeny polocas pfipravku v plazmé po intravendzni infuzi a
prodlouzené plsobeni na leukemické burky. Po vstupu do bunék podstupuiji lipozomy pripravku Vyxeos liposomal
degradaci, uvolfiuji daunorubicin a cytarabin v intraceluldrnim prostfedi a umozZiuji, aby Iécivy pfipravek plsobil
svou synergistickou protinddorovou aktivitu.?

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Pfedmétem tohoto spravniho fizeni je stanoveni vySe a podminek druhé docasné uhrady vysoce inovativhimu
lé¢ivému pFipravku VYXEOS LIPOSIMAL v registrované® indikaci lé¢by dospélych pacientd s nové diagnostikovanou
akutni myeloidni leukémii souvisejici s lécbou (t-AML) nebo AML se zménami souvisejicimi s myelodysplazii
(AML-MRC).

Prvni docasnda Uhrada v poZadované indikaci byla |éCivému ptipravku VYXEOS LIPOSOMAL stanovena
v individudlnim spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS225712/20222 a uplyne dnem 1. 5. 2026.

Jednd se o indikaci uvedenou v Souhrnu Udajd o Ié¢ivém pFipravku (SmPC)%.

Postaveni posuzovaného lécivého pFipravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Akutni myeloidni leukémie (AML) je maligni klondlni onemocnéni hematopoetické tkané s akumulaci nezralych
myeloidnich bunék (blastl) v kostni dfenia dalSich tkanich. Podminkou stanoveni diagnézy AML pfitomnost
alespon 20 % blasti v kostni dieni (KD) ¢i periferni krvi (PK); vyjimkou je AML s rekurentnimi genetickymi aberacemi,
u které je tfeba ke stanoveni diagndzy pfitomnost alespori 10 % blastl v KD & PK.3 AML souvisejici s pfedchozi
terapii (t-AML), AML s dysplastickymi zménami (AML-MRC - pfedchozi MDS, MDS/MPN nebo pouze morfologické
dysplastické zmény) ani AML s germinalnimi predispozicemi jiz netvori samostatné jednotky. Informace o predchozi
lé¢bé (cytostatika, radioterapie, imunoterapie nemyeloidnich malignit), o germindlni predispozici a/nebo o
pfedchozi MDS nebo MDS/MPN se uvadi coby diagnosticky pfivlastek za samotnou jednotkou AML.>*

Incidence AML zavisi na véku, jeji vyskyt vyrazné stoupd u pacienttd po 60. roce véku. Proto muze starnuti evropské
populace pfispivat k vzestupu incidence v Evropé mezi lety 1976 (kdy byla hldsena incidence 3,48 pfipad( / 100 tis.)
a 2013 (s incidenci 5,06 pfipad( 100 tisic). Napfi¢ vsemi vékovymi skupinami byvaji ¢astéji postizeni muzi. Median
véku pfi diagndze se pohybuje okolo 70 let.”

S rostoucim vékem ubyva pfipadd AML na podkladé rekurentnich genetickych abnormalit a naopak stoupa
zastoupeni pfipad(l se zménami souvisejicimi s myelodysplazii nebo v dusledku pfedchozi terapie.>®

Median celkového prefziti (overal survival, OS) pacientli s AML se zménami souvisejicimi s myelodysplazii nebo
v dusledku predchozi terapie Ié¢enych konvencnim rezimem (cytarabin + daunorubicin/idarubicin, ,3+7“) dosahuje
5,95 mésicd.”® U pacientl ve véku kolem 68 let (medidn véku pacientt lé¢enych ve studii®) je v oekavand délka
Zivota zhruba 14,9 let u muZz( a 18,3 let u Zen (viz Umrtnostni tabulky)®!l. Na zakladé vy3e uvedeného lze tedy
konstatovat, Ze posuzované onemocnéni (AML se zménami souvisejicimi s myelodysplazii nebo v dlsledku
predchozi terapie) zkracuje predpokladanou délku Zivota z fadové 15 let na cca 6 mésicl, a tak spliiuje definici
vysoce zavainého onemocnéni formulovanou v ustanoveni § 39d odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
(,onemocnéni, které zkracuje predpoklddanou délku Zivota vice neZ o 20 %.“).

Postaveni pfipravku v managementu lécby
Podle aktudlnich doporuceni Cervené knihy (2025)° je u nemocnych vhodnych kintenzivni terapii nasazena

induk¢ni 1éCba, kde je standardnim rezimem indukcni terapie (jiz nékolik dekad) tzv. ,3 + 7“, jinak téz ,,7 + 3“ rezim,
ktery je tvoren 3dennim antracyklinem (daunorubicin nebo idarubicin) a 7dennim cytarabinem.

K tomuto zékladnimu indukénimu reZzimu lze u vhodnych specifickych podskupin pacientl pfidat midostaurin nebo
gemtuzumab ozogamicin [pozn. Ustavu uvedené terapie maji stanovenou trvalou thradu ze zdravotniho pojisténi,
nicméné jsou urceny jiné cilové skupiné pacientl (tj. pacientiim s de novo vzniklou (primdrni) AML]. V tomto
doporuceni je uveden rovnéz lécivy pripravek VYXEQOS LIPOSOMAL (CPX-351) jako platna alternativa terapie ,k
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pouZiti u pacienti s AML s myelodysplastickymi cytogenetickymi abnormalitami, AML spojenou s predchozi Iécbou,
nebo AML s historii MDS nebo CMMIL, u kterych zlepsil odpovéd na lécCbu a celkové preZiti proti standardnimu rezimu
3+7.“

Evropskd doporuceni ESMO?® spatfuji misto posuzované fixni kombinace (oznadované jako CPX-351) jednoznalné
v indukéni a konsolidacni fazi [é€by u podskupiny nemocnych ve véku od 60 let vyse s t-AML nebo MRC-AML.

Doporuéeni NCCN*? uvadéji 1é¢ivy pfipravek VYXEOS LIPOSOMAL (,,CPX-351) jako jednu z alternativ terapie pro
pacienty s AML schopnych intenzivni indukéni terapie.
U pacient(l do 60 let (< 60 let) je preferovanym rezimem standardni rezim ,7+3“, u pacientu starSich (<60 let) je

naopak preferovana posuzovana fixni kombinace (CPX-351).

INTENSIVE POOR/ADVERSE- TREATMENT INDUCTION®fg.h.i
INDUCTION RISK GROUPS
ELIGIBLE (AML-A)
= Therapy-related AML (Ereferred:
other than CBF-AML « CPX-351/dual-drug liposomal cytarabine and daunorubicin
* Antecedent (category 1, preferred for age 260 y) )
MDS/chronic - Standard 7 + 3 (daunorubicin or idarubicin) (preferred for
myelomonocytic age <60 y)
leukemia (CMML) -
» Cytogenetic or » CPX-351/dual-drug liposomal cytarabine and daunorubicin®
molecular changes (for age <60 y) .
consistent with » Standard 7 + 3 (daunorubicin or idarubicin) (for age 260 y)
MDS (previously « Decitabine (days 1-5) + venetoclax5-+Y
classified as AML = Azacitidine + venetoclaxs .ty
with myelodysplasia- = CLIA (cladribine + idarubicin + cytarabine) + venetoclax
related changes (category 531 ] o
Intensive [AML-MRC]) = FLAG-IDA" + venetoclax (category 2B; use with caution in
induction patients >60 y)
eligible®k

Shrnuti Ustavu: Platnd ¢eskd a evropskd doporuéeni®® spatiuji misto terapie lé¢ivym piipravkem VYXEOS
LIPOSOMAL v lécbé pacientll s dosud nelécenou AML ve véku > 60 let, dle doporuceni NCCN se jednd o reZzim u
starSich pacientd (> 60 let) preferovany?2.

Identifikace relevantnich komparatoru

Podle vy3e uvedenych doporuéeni®>2

je u cilové skupiny starsSich pacientd (= 60 let) s AML (AML souvisejici s [écbou
nebo AML se zménami souvisejicimi s myelodysplazii), pro které je Zddana Uhrada, je relevantnim komparatorem
standardni, volné kombinovany rezim ,3+7“ (antracyklin: daunorubicin (nehrazen) nebo idarubicin + cytarabin),

rezim je oznacovan téz jako ,, 7+3“.

Pro podminky ceské klinické praxe je relevantnim komparatorem kombinacni reZim idarubicin + cytarabin (v
souvislosti s uvedenym je relevantni, Ze antracyklinové slozky reZimu ,,3+7“, tj. daunorubicin a idarubicin lze
povaZovat za reZimy s ekvivalentni Géinnosti)*®.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni Gcinnost a bezpecnost

Dlkazy o komparativnim prinosu udrZovaci monoterapie pripravkem VYXEOS (oznacovany téZz CPX-351) poskytuje
nezaslepena randomizovana, aktivnim komparatorem (volnou kombinaci l1éCiv s obsahem standardniho cytarabinu
a daunorubicinu) kontrolovand studie faze 111.7-98415,

Pacienti ve véku od 60 do 75 let s nové diagnostikovanou vysoce rizikovou sekundarni AML byli randomizovani
v poméru 1:1 k |écbé CPX-351 nebo standardem ,,3+7“ (randomizace byla stratifikovana s ohledem na vék (60-69
versus 70-75 let) a typu AML).
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Vstupni charakteristiky IéCenych pacient( jsou shrnuty v tabulce nizZe:

daunorubicinu), ve dnech 1 a 3.

Viz Lancet et al., 2018° CPX-351 Standardni rezim ,3+7“
(N = 153) (N = 156)

Terapie

Indukce Cyklus 1 | 100 jednotek/m? Cytarabin 100 mg/m?/den v 7denni
(tj. 100 mg/m? cytarabinu a 44 | kont. infuzi + daunorubicin 60
mg/m? daunorubicinu), dny 1, 3, 5. | mg/m?dny 1-3.

Cyklus 2 Cytarabin 100 mg/m?2/d v 5denni

Stejné davkovani, pouze ve dnech 1 | kont. Infuzi + daunorubicin 60
a3. mg/m? dny 1-2.

Konsolidace 65 jednotek/m? (tj. 65 mg/m? | Stejné jako 2. cyklus indukce.*

(az 2 cykly) cytarabinu a 29 mg/m?

Charakteristiky pacient(

(pozn. Ustavu: do studie byli zafazovdni pacienti ve véku 60-75 let)

Vék — pramér 67,8 67,7
Podil muzi: 61,4 % 61,5 %
Podil pac. bilé rasy: 83,7% 89,1%
ECOG 0 242 % 28,8 %
1 66,0 % 57,1%
2 9,8 % 14,1%
Typ sekundarni AML:
Souvisejici s 1é¢bou 19,6 % 21,2 %
Na podkladé MDS 46,4 % 47,4 %
Po pfedchozi CMML 7,2 % 7,7 %
De novo + MDS karyot, 26,8 % 23,7 %
Podil ptedlécenych:
Antracykliny 3,9% 3,2%
Hypometylacnimi lat. 40,5 % 45,5 %
Cytogenetické riziko:
Pfiznivé 4,9% 3,4%
Stredni 44,8 % 39,7 %
Nepfiznivé 50,3 % 56,8 %

Zakladni vystupy studie jsou shrnuty v tabulce nize:

sledovany parametr

CPX-351 Standardni rezim ,,3+7“
(N = 153) (N = 156)
Median sledovani’,? 20,7 mésica
Median celkového preziti (OS) — primarni 9,56 més. ‘ 5,95 més.

HR 0,69 (95% Cl 0,52-0,90); p=0,005

Odhad podilu pacientd zZijicich v 1 roce 41,5 % 27,6 %
Odhad podilu pacientd Zijicich ve 2 letech 31,1% 12,3%
Odpovéd na terapii:
CR (kompletni remise) 37,3% 25,6 %
Celkova odpovéd CR+CRi* 47,7 % 33,3%
Median EFS (event-free survival)** 2,53 més. 1,31 més.

HR 0,74 (95% Cl 0,58-0,96); p=0,021
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Podil pacient( s naslednou transplantaci®® 35,0% 25,0%

Celkové pFeZiti od transplantace, medidn®® nedosazZen 10,3 més.
HR 0,51 (95% Cl 0,28-0,90)

Podil pacientl (z transplantovanych) Zijicich 56 % 23%

ve 36 mésicich od transplantace

Medién sledovani (Lancet et al., 2021)® 60,91 més.

Median celkového preziti (OS) — primarni 9,33 més. 5,95 més.

sledovany parametr

HR 0,70 (95% Cl 0,55-0,91); p=0,003
Odhad podilu pacientd Zijicich v 5 letech 18 % ‘ 8%

* kompletni odpovéd's inkompletni hematologickou tpravou poctu neutrofil(i ¢i trombocytt
** EFS definovdn jak doba od randomizace do selhdni indukce, relapsu z dosaZené remise CR/CRi ¢i smrti

K vy$e uvedenym vystuptm Ustav doplfiuje, Ze piinos terapie byl nap¥i¢ hodnocenymi podskupinami konzistentni,
svyjimkou podskupiny pacientd sanamnézou myelodysplastického syndromu MDS predlééeného

hypometylacnimi latkami ,HMA” (tj. azacitidinem ¢i decitabinem), kde byl pfinos hranic¢ni.

Obr. 1: Vystupy v parametru celkového preZiti v pfedem definovanych podskupindch:

B CPX-351 743
Median OS, Median OS,
Subgroup No. months No. months HR (95% CI) for Death
Age i
60-69 years 96 9.63 102 6.87 0.68 (0.49 to 0.95) —
70-75 years 57 8.87 54 5.62 0.55 (0.36 to 0.84) — :
Type of AML 'E
Therapy-related AML 30 12.17 33 5.95 0.48 (0.26 to 0.86) —_—e .
AML with antecedent MDS or CMML 82 7.38 86 5.95 0.70 (0.50 to 0.99) |_._¢'
MDS with prior HMA exposure 50 5.65 55 7.43 0.98 (0.64 to 1.51) [} - |
MDS without prior HMA exposure 21 15.74 19 5.13 0.46 (0.21 to0 0.97) e | i
CMML 1 9.33 12 2.28 0.37 (0.14 to 0.95) } - - i
De novo AML with MDS karyotype a4 10.09 37 7.36 0.71(0.42 to 1.20) I - : {
Cytogenetic risk at screening !
Favorable/intermediate 7 14.72 63 8.41 0.64 (0.41 to 0.99) I—I—!
Unfavorable 72 6.60 83 5.16 0.73(0.51 to 1.06) -
Baseline FLT3 mutation status H
FLT3 wild type 116 9.33 120 5.98 0.64 (0.47 to 0.87) —a— i
FLT3 mutation 22 10.25 21 4.60 0.76 (0.34 to 1.66) I - : 4
Overall HMIA experience i
All patients with prior HMA exposure” 62 5.65 71 5.90 0.86 (0.59 to 1.26) — i S——

T T
01 02 04 06 08 10 12 14 16 18

CPX-351 Better ~ 7+3 Better

V tabulce niZe jsou shrnuty parametry bezpeénosti 1é¢by popsané ve studii’:

CPX-351 Standardni rezim ,,3+7“
(N = 153) (N = 156)
Vyskyt NU vedouci k ukonceni [éCby 3 pacienti 2 pacienti
Cetnost ukonéeni 1é¢by pro NU: 2,0% 1,3%
Cetnost jednotlivych NU stupné zdvaznosti > 3 souvisejicich s 1é¢bou:
Hematologické NU: 65,3 68,2
Febrilni neutropenie 62,1 65,1
Neutropenie 3,5 3,1
Pancytopenie 1,1 0,5
Trombocytopenie 3,7 2,6
Kardiovaskularni poruchy 8,0 13,0
Fibrilace sini 2,7 3,1
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Poruchy gastrointestinalniho traktu 15,7 16,1
Prdjem 2,9 5,7

Vseobecné poruchy a poruchy v misté podani 18,9 18,8
Astenie 0,8 0,5

Unava 8,3 5,2

Zanét sliznic 1,1 2,6

Infekce a infestace 57,9 49,5
Nalezy — snizeni ejekéni frakce 2,1 3,6

K profilu bezpe&nosti Ustav shrnuje, 7e ob& porovnavané |é¢ebné modality jsou provazeny nezanedbatelnou
toxicitou s velmi srovnatelnym vyskytem nezddoucich udalosti stupné 2 3, se zohlednénim doby terapie se toxicita
posuzovana lécby pFipravkem VYXEOS LIPOSOMAL jevi jako nizsi, na druhé strané cetnost vyskytu infekci/infestaci
stupné 2 3 je na této terapii vyssi.

Ke zhodnoceni kvality Zivota byl ve studii popsan parametr Q-TWiST (,,quality-adjusted time without symptoms of
disease progression or toxic effects) po 5 letech sledovani 1é¢enych pacientt* (do$lo u pacientt lééenych CPX-351
ke zlepseni ve skore Q-TWIST o 53,6 % oproti standardnimu rezimu.

Shrnuti Ustavu k registraéni studii’-%:41;

Studie NCT01696084 je relativné robustni (cca 300 pacientl) randomizovanou nezaslepenou studii s aktivnim
komparatorem, kterad doloZila pfinos posuzované intervence u skupiny starsich pacientl (od 60 do 75 let) s AML
souvisejici slécbou nebo AML se zménami souvisejicimi s myelodysplazii oproti standardni terapii, a to
v parametrech celkového preziti (HRos 0,70 (95% Cl 0,55-0,91); p=0,003), preziti bez sledované udalosti (HRees 0,74
(95% Cl 0,58-0,96); p=0,021) i v parametru dosazeni kompletni odpovédi a v podilu pacient(, u nichz mohla byt
provedena ndasledna transplantace (35 % versus 25 %).

Udaje z klinické praxe

Ustavu je k dispozici publikace vénovand vystuplm terapie CPX-351 ve francouzské klinické praxi v porovnani
s historickou kohortou lé¢enou rezimem ,,7+3“ a azacitidinem v registru DATAMLS,

V porovnani s historickou kohortou pacientd Iécenou intenzivni chemoterapii nebyl u pacientd mladsich 60 let
popsan prinos terapie CPX-351 pro celkové preziti Ié¢enych pacient(, z [écby méli pfinos zejména pacienti starsi a
s nepfiznivym rizikem dle stratifikace rizika podle ELN (European Leukaemia Net)?®.

Obr. 2: Celkové preZiti pacientl lécenych CPX-351 (modre), intenzivni chemoterapii 7+3 (Cervené) a azacitidimen
(zelené) dle vékovych podskupin:

All patients
<60 years 60-69 years >70 years
1 Treatment : 100 Treatment : 10 Treatment :
00| T As
- CPX-351 (n=20) b | CPX-351 (n=48) 1 CPX-351 (n=34)
| — intensive chemotherapy (n=95) b — intensive chemotherapy (n=96) 1 — intensive chemotherapy (n=42)
- Azacitidine (n=6) 00 - Azacitidine (n=21) © d - Azacitidine (0=92)
3 - p=0001 = p=00a2 = p=0003
s o S . . s \
s "t 3 Ty s
E o W £ T e L
= 3 3
@ @ 3 7]
T @ ® bl B 4 .
I~ - 3 -
o [ W o 1
> > >
(=] L o o L
0 10 20 30 40 50 60 0 10 20 30 10 50 60 0 10 20 30 40 50
Time since initiation of treatment (months) Time since initiation of treatment (months) Time since initiation of treatment (months)
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Patients with adverse 2017 ELN risk
<60 years 60 -69 years >770 years

ool - Treatment : ) Treatment : X Treatment :

CPX-351 (n=12) ] CPX-351 (n=34) CPX-351 (n=14)
== intensive chemotherapy (n=52) == intensive chemotherapy (n=51) == intensive chemotherapy (n=9)
- Azacitidine (n=4) e - Azacitidine (n-15) & - Azacitidine (n-60)

p=0052 p =005 p=0626

Overall Survival (%)
Overall Survival (%)
Overall Survival (%)

¢

10 20 30 40 50 60 0 10 20 a0 5 0 10 20 30 40 50
Time since initiation of treatment (months) Time since initiation of treament (months) Time since initiation of treatment (months)

Dale byla u pacientl Ié¢enych posuzovanou terapii (CPX-351) v publikaci popsana cetnost dosazeni objektivni
odpovédi po indukéni fazi lééby (ORR) 59 % s dosazenim minimalni rezidualni nemoci (MRN) pod 103 u 57 %
pacientl dosahujicich kompletni remise (CR) nebo CR s inkompletni tpravou krevniho obrazu. Jako negativni faktor
se jevila pouze pfitomnost mutace TP53 (P = 0,02) nebo PTPN11 (P = 0,004). Naproti tomu, molekularni
prognostické skupiny definované jako vysoce rizikové dle stratifikace European LeukemiaNet 2017, véetné mutace
ASXL1 a RUNX1, nebyly spojeny s vyznamné horsi odpovédi na lé¢bu CPX-351. Pfi medidnu sledovani 8,6 mésicl
dosahl u léc¢enych pacientd median celkového preZiti 16,1 mésicl. Tficet Sest pacientl nasledné podstoupilo
alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék, a dosahli tak vyznamné delSiho medianu OS neZ
pacienti netransplantovani (P = 0,001).

K dispozici je rovnéZ nepfimé srovnani typu MAIC (matching-adjusted indirect comparison)!’ porovnavajici vystupy
terapie CPX-351 v realné klinické praxi (GIMEMA-SEIFEM real-life study) s komparatorovym ramenem registracni
studie LP VYXEQS”39,

Bylo provedeno prevazeni pacientl lééenych CPX-351 v realné klinické praxi (n=200) s ohledem na identifikované
modifikatory efektu (vék, pohlavi, AML souvisejici s Ié¢bou nebo s dysplazii, pfedchozi pouziti hypometylacni lécby).
Vystupy srovndni ukazaly vyznamny prinos posuzované intervence (v souladu s vystupy registracni studie), ¢iselné
vysledky byly dokonce pfiznivéjsi:

Kohorta CPX-351 z klinické Kohorta 7 + 3 Kohorta CPX-351
praxe, po vyvazeni’ ze studie?’ ze studie™®®
Median OS (v mésicich) 12,0 5,9 9,3
Median EFS 5,4 1,3 25

Shrnuti k vystuptm z klinické praxe:

Podle nazoru Ustavu dostupné podklady dostate¢nym zpdsobem doklddaji G€innost posuzované intervence LP
VYXEOS LIPOSOMAL (CPX-351) v podminkach klinické praxe, a to pro pacienty ve vékové kategorii od 60 let véku
(tj. vékové skupiné hodnocené rovnéz v registraéni studii’®9).

Limitace klinické evidence
Pro skupinu pacientl od 60 let véku, pro které je Zddana Uhrada, bez limitaci.

Posouzeni inovativnosti

Navrh Zadatele
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LP VYXEQOS LIPOSOMAL splniuje kritérium vysoce inovativniho Iécivého pfipravku podle ustanoveni § 39d odst. 2
pism. a) a b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Hodnoceni Ustavu

Dle ustanoveni § 39d odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi Ize za vysoce inovativni oznacit IéCivy pripravek
urceny pro lécbu vysoce zdvaZného onemocnéni, kterym se rozumi onemocnéni vyZadujici trvalou nebo dlouhodobou

hospitalizaci, onemocnéni vedouci k c¢astym opakovanym hospitalizacim po dobu nékolika let nebo k invalidité,
onemocnéni, které mad za ndsledek trvalé zdavazné poskozeni zdravi, uplnou nebo témér uplnou ztrdtu zraku, sluchu,
reci nebo pohybu, nebo onemocnéni, které zkracuje predpokiddanou délku Zivota vice neZ o 20 %.

Dostupné udaje o takovém vysoce inovativnim lécivém pripravku musi dostatecéné priikazné odiivodnit jeho
pFinos pro lécbu 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 alespor o 30 % oproti hrazené 1écbé, nejméné vsak o

3 mésice.

Jak je podrobnéji rozebrano v ¢asti , Charakteristika onemocnéni“, nové diagnostikovana akutni myeloidni leukémie
souvisejici s |é¢bou nebo se zménami souvisejicimi s myelodysplazii je vysoce zdvainym onemocnénim, jelikoz
zkracuje pfedpoklddanou délku Zivota z Fadové 15-18 let'®!! na dobu kolem 6 mésicti’2.

Onemocnéni tedy spliiuje podminku vysoce zdvainého onemocnéni dle ustanoveni § 39d odst. 2 véty prvni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot pfi sou¢asné pouzivané terapii zkracuje predpokladanou délku
Zivota vice neZ o0 20 %.

Ustav dale zjistoval, zda dostupné tdaje dostate¢né priikazné odiivodriuji pfinos predmétného LP v 1é¢bé vysoce
zavazného onemocnéni.

Ptinos 1é&ivého pFipravku prokazuji vysledky registraéni studie®, v niz bylo primarnim sledovanym parametrem
pravé celkové preZiti 1é¢enych pacientl (OS), pro néjz je relevantni ustanoveni § 39d odst. 2 pism. b) zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi. Pro parametr OS byl prokdzan statisticky i klinicky vyznamny pfinos v podobé
prodlouZeni stfedni doby celkového preziti o 3,38 mésice (median preziti byl prodlouzen z 5,95 mésici na 9,33
mésice), co? je prodlouZeni cca 0 56,8 % a (zaroveri) o vice neZ 3 mésice.?

S ohledem na skutecnost, Ze parametr celkového preZiti je ,zlatym standardem” parametrl hodnocenych
v onkologii (jak vyplyva rovnéz z jeho preference v doporuéeni hodnoceni klinického pfinosu podle ESMO)*® a pravé
v tomto parametru byl prokdzan vyznamny p¥inos posuzované terapie, Ustav povaZuje déle za bezpfedmétné
zabyvat se rovnéz hodnocenim splnéni podminek ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi (jelikoz by nevedlo ke zméné posouzeni statutu vysoké inovativnosti).

Zavér Ustavu: Posuzovany lécivy pripravek VYXEOS LIPOSOMAL spliiuje odborna kritéria vysoké inovativnosti dle
ustanoveni § 39d odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, jelikoz pro Iécbu posuzovanym
pfipravkem se prokazalo prodlouZeni v hodnoceném parametru celkového preziti (OS) doslo alespor k 30 %
zlepseni oproti hrazené I1écbé, nejméné vsak o 3 mésice.

vevs

odstranit pro stanoveni trvalé Uhrady posuzovaného |éCivého pfipravku v poZzadované indikaci a které by musely
byt ziskany sbérem dat pacient( lécenych v ¢eské klinické praxi na specializovanych pracovistich.
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S ohledem na vy3e uvedené Ustav stanovuje lé¢ivému pripravku VYXEOS LIPOSOMAL druhou doéasnou thradu
ze zdravotniho pojisténi.

Druha docasna uhrada bude v souladu s ustanovenim § 39d odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
stanovena na dobu 2 let (24 mésict) od vykonatelnosti rozhodnuti v pfedmétném spravnim fizeni.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
U sloZenych lécivych pripravk(l s thradou vypoctenou dle ustanoveni § 39b odst. 12 nebo 13 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi se referencni indikace nestanovuje.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki

Ustav uvadi, ze stanoveni Ghrady slozenych lé¢ivych piipravk(, u kterych je alespori jedna lé¢ivd latka samostatné
hrazena, se na zakladé platné legislativy jiz nefidi ustanovenim § 39c odst. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, nybrz ustanovenim § 39b odst. 12 nebo 13 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, podle kterého ma
byt kazdé kombinaci sil ve slozeném pfipravku stanovena Uhrada zvlast. JelikoZ tedy sloZzené lécivé pripravky jako
takové nemaji zadnou zakladni Uhradu za obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD) a stejna uhrada se stanovi
pouze pripravkim s obsahem stejné kombinace lécivych latek a jejich obsahu, nema u sloZenych pripravki
hodnoceni terapeutické zaménitelnosti a stanoveni referenc¢ni indikace vliv na vyslednou vysi Uhrady pfipravku.
Ustav proto posuzovany piipravek s obsahem fixni kombinace cytarabin + daunorubicin do 7adné skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl nezarazuje.

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

Nenalezena.

Stanoveni ODTD
Navrh Zadatele
Zadatel navrhuje vysi obvyklé denni terapeutické davky ptipravku VYXEOS LIPOSOMAL ve vydi 1 davky

(daunorubicinum 44 mg a cytarabinum 100 mg).

Posouzeni Ustavu

Definovana denni davka (DDD) kombinace cytarabinu a daunorubicinu (LO1XY01) nebyla Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) stanovena?®. SmPC! posuzovaného |é¢ivého pfipravku uvadi ddvkovani vztaZzené na povrch téla
|éCenych pacientd, a to nasledovné:

,Doporuceny pldn ddvkovdni pro indukci remise

Doporudeny pldn ddvkovdni pfipravku Vyxeos liposomal 44 mg/100 mg/m?, podany nitroZilné béhem 90 minut:
e ve dnech 1, 3 a 5 jako prvni série indukcni terapie.
e ve dnech 1 a 3 jako ndslednd série indukcni terapie, pokud je treba.

Doporuceny pldn ddvkovdni pro konsolidaci

Prvni konsolidacni cyklus by se mél podat 5 aZ 8 tydnu po zahdjeni posledni indukce.
Doporudéeny pldn ddvkovadni pfipravku Vyxeos liposomal je 29 mg/65 mg/m?, podany intravenézné béhem 90 minut:
e ve dnech 1 a 3 jako ndslednd série konsolidacni terapie, pokud je treba.”
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Ustav doplfiuje, e ODTD cytarabinu (LO1BCO1) byla stanovena v reviznim spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS91403/2014%° ve vys$i 43,2500 mg, frekvence davkovani cyklicky; 1é¢ivé pripravky s obsahem daunorubicinu
(LO1DBO02) nejsou v soucasné dobé hrazeny ze zdravotniho pojisténi (a nejsou v CR ani registrovany).

Ustav uvadi, ze stanoveni Ghrady slozenych lé¢ivych piipravk(, u kterych je alespori jedna lé¢ivd latka samostatné
hrazena, se Fidi ustanovenim § 39b odst. 12 / 13 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého ma byt

kazdé kombinaci sil ve slozeném ptipravku stanovena thrada zvlast. Proto Ustav ODTD lé¢ivym ptipravkiim s
obsahem fixni kombinace cytarabin a daunorubicin v tomto spravnim fizeni nestanovil.

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace

Navrh Zadatele
NepozZaduje.

Posouzeni Ustavu

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

Uprava thrady oproti zékladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo Zadano.

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

Fixni kombinace |éCivych latek cytarabin a daunorubicin neni vzhledem ke své charakteristice a zplUsobu pouziti
zafazena do zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

ZMENA MAXIMALNI CENY

Ptipravek 0238215 VYXEOS LIPOSOMAL 44MG/100MG INF PLV CSL 1 podléha regulaci maximalni cenou.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni thrada

Lécivy ptipravek s fixni kombinaci 1éCivych latek daunorubicin a cytarabin obsahuje 2 |écivé latky, pficemz pouze
jedna z nich (cytarabin) se vyskytuje v samostatné hrazeném monokomponentnim pfipravku. Uhrada byla pro
kazdou kombinaci léCivych latek a jejich obsahu stanovena dle nejnizsi Uhrady zjisténé podle jednotlivych pismen
ustanoveni § 39b odst. 13 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 13 pism. a) zakona o veifejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovnani byly v souladu s ustanovenim § 39b odst. 13 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazeny |écivé pripravky, které obsahuji tutéz kombinaci léCivych latek a jejich obsahu jako Iécivé pripravky, které
jsou pfedmétem tohoto spravniho Fizeni. PFi zjistovani dostupnosti Ustav postupoval dle ustanoveni § 13 vyhlasky
¢.376/2011 Sh. a ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi obdobné.

Od cen pfipravkd zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni ptirdzky dle Metodiky

pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 3. ¢tvrtleti 2025.
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evyvs

unie:
Velikost Lécivy pripravek Cena
Fixni kombinace baleni s nejnizsi cenou v | Cena vyrobce vyrobce/jednot | Zemé
EU ku
. VYXEOS
daunorubicin 44 mg
n LIPOSOMAL . "
/ 1 lahvicka 98 114,60237615 K¢ | 98 114,6024 K¢ | Estonsko
. 44MG/100MG INF
cytarabin 100 mg
PLV CSL1

evvs

v EU prepoctenou na K¢ a poctu jednotek Iékové formy v baleni.
Rozhodnym obdobim je 3. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 13 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39b odst. 13
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 13 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé IécCivého pripravku, ktera by byla nizsi nez dhrada vypoctena podle ustanoveni §
39b odst. 13 pism. a) nebo b) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Prehled vyse uhrady stanovené podle jednotlivych ustanoveni § 39b odst. 13 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi:

uhrada dle § 39 uhrada dle § 39

odst. 13 pism. a)|uhrada dle § 39b|odst. 13 pism. c)|nejnizsiahrada/
fixni kombinace (Kc) odst. 13 pism. b) (Kc) | (Kc) jednotku LF (Kc)
daunorubicin 44 mg /
cytarabin 100 mg 98 114,6024 - - 98 114,6024

evvys

Informativni prepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele publikovanou v Seznamu cen a thrad I€Civ:

Kod SUKL Ndzev lécivého | Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR ve SCAU
pripravku (K¢)
0238215 VYXEQOS LIPOSOMAL 44MG/100MG INF PLV CSL 1 98 114,60 113 047,08

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.

Jedna dalsi zvySena uhrada
Nestanovena.
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HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET
Aktualizace analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet byly predlozeny v rdmci strukturovaného podani.

Analyza nakladové efektivity

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

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

Analyza dopadu na rozpocet

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Analyza odhadovala dopad na rozpocet |écivého pripravku VYXEOS LIPOSOMAL ve srovnani s komparatorem
rezimem ,3+7“ (idarubicin + cytarabin) vindikaci nové diagnostikované akutni myeloidni leukémie souvisejici
s Ié¢bou (t-AML) nebo AML se zménami souvisejicimi s myelodysplazii (AML-MRC) u populace dospélych pacientl
ve véku od 60 let. Velikost cilové populace byla na zékladé stanoviska CHS z 23.8.20222! a v souladu se spravnim
fizenim o prvni do¢asnou Ghradu sp. zn. SUKLS89035/2022 odhadnuta na 60 pacient( ro¢né a penetrace na trh
predstavovala 60 %, coZ odpovida celkem 36 pacientl 1éCenych kazdorocné v prvnich péti letech. Zahrnuty byly
pouze pfimé naklady na farmakoterapii, administraci, monitoring onemocnéni, hospitalizaci pacientl, management
nezadoucich uGc¢inkll a terminaini naklady. Vyse nakladl odpovidala analyze nakladové efektivity. Naklady na
hodnoceny ptipravek predstavovaly 113 047,08 K&/baleni (ndvrh zadatele v souladu s kalkulaci Ustavu).

V Zadatelem predstavené analyze Cinil dopad na rozpocet 45,5 milionii K¢ kazdorocné v prvnich péti letech.
Celkové naklady na lécbu 1 pacienta Iéceného VYXEOS LIPOSOMAL odpovidaly 2 643 479 K¢, lé¢eného rezZimem
,»7+3“ 1 379 043K&. K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predloZené analyzy
Ustav analyzu piedloZenou v strukturovaném podani dne 31.10.2025 akceptuje.

Vysledky a nejistota analyzy
Tabulka: Relevantni vysledek analyzy dopadu na rozpocet dle Zadatele

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
5 Pocet pacientll rezim 7+3 60 60 60 60 60
I:tvei::; Néklady rezim 7+3 (K&) | 82742585| 82742585| 82742585 82742585| 82742585
Naklady celkem (K¢) 82742585| 82742585| 82742585 82742585| 82742585
Pocet pacientd rezim 7+3 24 24 24 24 24
Pocet pacient( HI 36 36 36 36 36
3 Naklady rezim 7+3 (K¢) 33097034 33097034| 33097034 33097034 33097034
mtsevrit;ci Naklady HI (K¢) 95165254| 95165254| 95165254| 95165254| 95165254
z toho ndklady VILP (Kc) 37 180732 37180732 37180732 37180732 37180732
Naklady celkem (K¢) 128 262 288 | 128 262288 | 128 262 288 | 128 262 288 | 128 262 288
Dopad na rozpocet (K¢) 45519703| 45519703 45519703| 45519703| 45519703
Min. dopad na rozpocet (SA) (mil. K¢)
(-10 p.p. VYXEOS® trini podil) 37,9 37,9 37,9 37,9 37,9
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Max. dopad na rozpocet (SA) (mil. K¢)

v . , 53,1
(+10 p.p. VYXEOS® trini podil)

53,1 ‘ 53,1 ‘ 53,1 ‘ 53,1

HI - hodnocend intervence
Navrh financniho ujednani ze strany drZitele
Zadatel dne 31. 10. 2025 predloZil scénaf s navrienym finanénim ujednanim v rezimu obchodniho tajemstvi (¢.].
sukl447084/2025) v dokumentu ,,0BCHODNI-TAJEMSTV{_VYXEOS LIPOSOMAL_CEA_BIA_2025-10-23“. Oddélené
farmaceutické naklady na VILP jsou uvedeny na strané 62, tabulka H-11 v 3.fadku (,,Z toho naklady LP VYXEOS").
Vysledek tohoto scénare je priznivéjsi.
Na zakladé vysledku tohoto scénare Ize uzavrit smlouvu dle § 39d odst. 6 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Posouzeni vySe dopadu na rozpocet
Ustav v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi MZDR 55936/2015-2/FAR sp. zn. FAR: L85/2015 proved|

srovnani se skutkové obdobnymi ptipady, pficemz vyse dopadu na rozpocet se jevi jako primérena.

Tabulka: Srovnani se skutkové obdobnymi pfipady — spravni fizeni pro shodna ¢i obdobna onemocnéni

spisova znacka |éCivy ptipravek indikace dopad na rozpocet
SUKLS134806/2013 VIDAZA MDS 57,7 — 73,1 milion0 K¢
SUKLS135982/2018 RYDAPT AML 10,3-25,8 milion( K¢
SUKLS296117/2018 TRISENOX APL 25,6-20,2 milionl K¢
SUKLS369669/2018 MYLOTARG CD33+ AML Dohoda s platci
SUKLS279430/2020 azacitidin MDS, CML, AML 25,4 — 38,0 milionG K¢
SUKLS89035/2022 VYXEOS LIPOSOMAL AML Dohoda s platci

Konkrétni vyse, co za pfiméreny nebo neptriméreny 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 pfipady vsak dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi MZDR 50688/2019-2/CAU Zn.:
L71/2019 neni bez dalsiho dostate¢né pro posouzeni vy$e dopadu na rozpocet. Ustav proto nize uvadi nasleduijici.
V pfipadé, Ze stanoveni uhrady lé¢ivému pfipravku s vyse uvedenym dopadem na rozpocet neni v souladu
s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi ve smyslu ohrozeni
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav pozaduje takové vyjadieni zdravotnich pojistoven ve lhiité
pro vyjadfeni se k podkladiim. Dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi maji byt vyjadreni zdravotnich pojistoven
k vysSi dopadu na rozpocet prezkoumatelna a podloZena relevantnimi dvahami.

Ustav vyjadieni zdravotnich pojistoven k podklad@im pro rozhodnuti neobdrzel.
Ustav proto konstatuje, Ze nedisponuje dilkazem, podle kterého by stanoveni tihrady vedlo k ohrozZeni vefejného
zajmu.

Vzhledem k tomu, Ze pfedmétem 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 prostredkd
zdravotniho pojisténi vynaloZzené na thradu vysoce inovativniho Iécivého pripravku poskytovaného pojisténclim po
dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni doc¢asné Uhrady nesmi presahnout vysi uvedenou v analyze dopadu do
rozpoctu, ktera byla podkladem pro rozhodnuti Ustavu.

Zavér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pfipravku VYXEOS LIPOSOMAL v indikaci nové diagnostikované akutni
myeloidni leukémie souvisejici s Ié¢bou (t-AML) nebo AML se zménami souvisejicimi s myelodysplazii (AML-MRC) u
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populace dospélych pacientl ve véku od 60 let odhaduje 36 Iécenych pacientl v kazdém roce a ukazuje vysledek
ve vysi 45,5 milion( K¢ v jednotlivych letech analyzy dopadu do rozpoctu.

Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vySe uvedené v kapitole ,Posouzeni vyse dopadu na rozpocet”
povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky thrady

S

P: Pripravek je hrazen v Ié¢bé dospélych pacientl ve véku od 60 let s nové diagnostikovanou akutni myeloidni
leukémii souvisejici s [éCbou nebo se zménami souvisejicimi s myelodysplazii. Ze zdravotniho pojisténi jsou hrazeny
nejvyse dva cykly indukéni faze a (v pfipadé dosazeni kompletni remise, s Uplnou ¢i netplnou Upravou neutrofil{ Ci
trombocytl v krevnim obrazu) nejvySe dva cykly konsolidacni faze 1éCby.

Ustavem stanovené podminky thrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 3 vyhlasky & 376/2011 Sb., Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

S

P: Pripravek je hrazen v |écbé dospélych pacientl ve véku od 60 let s nové diagnostikovanou akutni myeloidni
leukémii souvisejici s [éCbou nebo se zménami souvisejicimi s myelodysplazii. Ze zdravotniho pojisténi jsou hrazeny
nejvyse dva cykly indukéni faze a (v pfipadé dosazeni kompletni remise, s Uplnou ¢i netplnou Upravou neutrofil( Ci
trombocytd v krevnim obrazu) nejvyse dva cykly konsolidacni faze 1éCby.

Odtivodnéni podminek tuhrady
Preskripéni omezeni:

S ohledem na narocnost terapie a sledovani stavu pacienta i hospodarnost uziti IéCivého 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 |é&ivy pFipravek je posouzen Ustavem jako vysoce inovativni
a mezi podminkami Uhrady téchto pripravk( je dle ustanoveni § 39d odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
vidy podani na specializovaném pracovisti.

Indikacni omezeni:

Ustavem stanovené znéni indikaéniho omezeni vychazi z ndvrhu 7adatele, je v souladu se znénim platného SmPC!
lé¢ivého pripravku VYXEOS LIPOSOMAL, ze znénim terapeutickych doporuéeni®>? s registraéni studii (hodnocena
populace, poéty podanych cykl( terapie)”*8.

K vyroku 1.

Ustav lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238215 VYXEOS LIPOSOMAL 44MG/100MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi zménil maximalni cenu a stanovil ji ve vysi 116 122,38 K¢.
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Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 % jednotek
Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky €. 376/2011 Sh.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypoctena jako prlimér cen vyrobce ptipravku v zemich referenc¢niho kose (Italie, Slovensko,
Chorvatsko).

Ustav stanovil maximalni cenu ve vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena MFC
0238215 VYXEOS LIPOSOMAL 116 122,38 K¢ 133 619,17 K¢
44MG/100MG INF PLV CSL 1

Stavajici vySe maximalni ceny €ini 120 898,69 Kc.

K vyroku 2.
Ustav lé¢ivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238215 VYXEOS LIPOSOMAL 44MG/100MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
nezafradil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravka.

Ustav uvadi, ze stanoveni Ghrady slozenych lé¢ivych pripravk(, u kterych je alespori jedna lé¢iva latka samostatné
hrazena, se na zakladé platné legislativy jiz nefidi ustanovenim § 39c odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, nybrz ustanovenim § 39b odst. 12 nebo 13 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, podle kterého ma
byt kazdé kombinaci sil ve slozeném pfipravku stanovena Uhrada zvlast. Jelikoz tedy slozené lécivé pripravky jako
takové nemaji Zadnou zakladni Uhradu za obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD) a stejnd Uhrada se stanovi
pouze pripravkdm s obsahem stejné kombinace léCivych latek a jejich obsahu, neméa u sloZenych pripravkd
hodnoceni terapeutické zaménitelnosti a stanoveni referenéni indikace vliv na vyslednou vysi Uhrady pfipravku.
Ustav proto posuzovany pripravek s obsahem fixni kombinace cytarabin + daunorubicin do 74dné skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkl nezarazuje.

Ustav vy$e uvedenému lé&ivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
13 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil druhou do¢asnou thradu ze zdravotniho pojisténi ve
vy3i 98 114,60 K&.

Jak je uvedeno v ¢asti ,,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.
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Ustavem stanovend vy$e Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (98 114,60 K¢&) je stejna jako navrh 7adatele (98
114,60K¢) a pro vysi thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému pFipravku na zdkladé 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), § 34 odst. 2 a § 39
odst. 3 vyhlasky €. 376/2011 Sb. stanovil podminky druhé do¢asné uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v Ié¢bé dospélych pacientl ve véku od 60 let s nové diagnostikovanou akutni myeloidni
leukémii souvisejici s [éCbou nebo se zménami souvisejicimi s myelodysplazii. Ze zdravotniho pojisténi jsou hrazeny
nejvyse dva cykly indukéni faze a (v pfipadé dosazeni kompletni remise, s Uplnou ¢i netplnou Upravou neutrofil{i Ci
trombocytl v krevnim obrazu) nejvySe dva cykly konsolidacni faze 1écby.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému légivému pFipravku podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je blize

popsano v Casti ,,Podminky thrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k tomu, 7Ze posuzovany |éCivy pripravek splfiiuje kritéria uvedena v ustanoveni § 39d zakona o verejném

zdravotnim pojisténi, Ize jej povazovat za vysoce inovativni lécivy pripravek. Docasna uhrada bude v souladu

s ustanovenim § 39d odst. 3 a s prihlédnutim k ustanoveni § 39h odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

stanovena na dobu 2 roky ode dne vykonatelnosti rozhodnuti. Odlvodnéni stanoveni délky docasné Uhrady

predmétného lédivého pfipravku je uvedeno v odstavci ,Posouzeni inovativhosti” v tomto 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 Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvoldnim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. prfedbézné 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 okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujictho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dusledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny 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 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 zru$i rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendaifniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
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zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik(l Fizeni, tak pacientll. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho po mésici,
v ném? 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 fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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