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. SUKLS87182/2026 Vyfizuje/linka Mgr. Jana Vernerova Datum 20. 4. 2026
C. jedn. sukl147491/2026

Vyvéseno dne: 20. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu lé&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 pozdéjsich predpist (ddle jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39b odst. 8, § 39g a § 39h zakona o verfejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zadkona ¢. 500/2004 Sh., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zkracené revizi Ghrad lé€ivych pfipravka zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfFipravkd s obsahem lécivé latky pazopanib, tj.:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0266550 PAZOPANIB ACCORD 200MG TBL FLM 30
0266562 PAZOPANIB ACCORD 400MG TBL FLM 60
0251906 PYZYPI 200MG TBL FLM 30
0251920 PYZYPI 400MG TBL FLM 60
0167725 VOTRIENT 200MG TBL FLM 30
0167728 VOTRIENT 400MG TBL FLM 60

vedeném postupem podle ustanoveni § 39p v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢ odst. 9 a 10 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi pod sp. zn. SUKLS87182/2026 s témito ucastniky Fizeni:

STADA Arzneimittel AG,
IC: HRB71290
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
STADA PHARMA CZ s.r.0.,
IC: 61063037
Siemensova 2717/4, 15500 Praha 13

Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.
IC: 142248997
Tasmowa 7, 02-677 Varsava,
Polska republika
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

Novartis Europharm Limited
IC: 617523

F-CAU-018-03/verze 10/30.01.2026 Strana 1 (celkem 19)



Vista Building, EIm Park, Merrion Road, DO4A9N6 Dublin 4
Irsko

Zastoupena:

Novartis s.r.o.

IC: 64575977

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,

IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

1.

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. a) a v ndvaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pFipravki s obsahem lécivé latky pazopanib zakladni thradu ve vysi 161,9035 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku (ddle jen ODTD).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem
k vyroktim €. 2, 3, 4, 5, 6 a 7 uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky
navazujicimi.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0266550 PAZOPANIB ACCORD 200MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky pazopanib

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Ze nové ¢ini 1 214,28 K¢

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

S
P: Pazopanib je hrazen k |écbé:
A) pacientl s pokroCilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:

1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nddorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkoliv Ti N a M1, jedna
se o pacienty s nizkym az stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;

2. ve druhé linii.

Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientu starsich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nadoru a dalsich dle SmPC), u kterych:

1. byla zaznamendna progrese dle kritérii RECIST po predchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vycerpani
moznosti této terapie) nebo

2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicl po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyCerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastaz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

F-CAU-018-03/verze 10/30.01.2026 Strana 3 (celkem 19)



3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0266562 PAZOPANIB ACCORD 400MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky pazopanib

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 4 857,11 K¢

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

S
P: Pazopanib je hrazen k l1écbé:
A) pacient( s pokrocilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:

1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nadorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkolivTi Na M1, jednd
se o pacienty s nizkym az stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;

2. vedruhé linii.

Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientt starsich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nadord a dalSich dle SmPC), u kterych:

1. byla zaznamendna progrese dle kritérii RECIST po predchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani
moznosti této terapie) nebo

2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicl po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vycerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastaz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

4. |écivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0251906 PYZYPI 200MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky pazopanib

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové ¢ini 1 214,28 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném

zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 34 odst. 1 pism. a) a c), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:
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S
P: Pazopanib je hrazen k |écbé:
A) pacientl s pokrocilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:

1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nadorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkolivTi Na M1, jednd
se 0 pacienty s nizkym az stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;

2. vedruhé linii.

Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientu starsich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nadord a dalsich dle SmPC), u kterych:

1. byla zaznamenana progrese dle kritérii RECIST po predchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani
moznosti této terapie) nebo

2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicl po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastdz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

5. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0251920 PYZYPI 400MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt s obsahem lééivé latky pazopanib

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
neméni Uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zistava stanovena ve vysi 4 857,11 K¢

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

S
P: Pazopanib je hrazen k |écbé:
A) pacient( s pokrocilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:

1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nadorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkolivTi Na M1, jednd
se o pacienty s nizkym az stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;

2. vedruhé linii.

Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientt starSich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nadord a dalSich dle SmPC), u kterych:
1. byla zaznamendna progrese dle kritérii RECIST po pfedchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani
moznosti této terapie) nebo
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2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicl po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyCerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastaz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

6. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0167725 VOTRIENT 200MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt s obsahem lééivé latky pazopanib

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 1 214,28 K¢

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

S
P: Pazopanib je hrazen k |écbé:
A) pacient( s pokrocilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:

1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nadorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkolivTi Na M1, jednd
se o pacienty s nizkym az stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;

2. vedruhé linii.

Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientu starSich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nadord a dalsich dle SmPC), u kterych:

1. byla zaznamendna progrese dle kritérii RECIST po pfedchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani
moznosti této terapie) nebo

2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicl po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastaz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

7. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0167728 VOTRIENT 400MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkii s obsahem lécivé latky pazopanib
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové ¢ini 4 857,11 K¢

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

S
P: Pazopanib je hrazen k |écbé:
A) pacient( s pokrocilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:

1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nadorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkolivTi Na M1, jednd
se 0 pacienty s nizkym az stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;

2. ve druhé linii.

Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientu starsich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nadord a dalsich dle SmPC), u kterych:

1. byla zaznamendna progrese dle kritérii RECIST po predchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyCerpani
moznosti této terapie) nebo

2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicll po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastaz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

Oduvodnéni

Dne 14. 3. 2026 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39b odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zkracenou revizi Uhrad |écivych ptipravk( zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkt s obsahem lécivé latky pazopanib.

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho radu uplynutim lhaty v délce 15 dnl stanovené ve verejné vyhlasce ¢. j.
sukl92161/2026, vyvéiené na Gredni desce Ustavu dne 26. 2. 2026, a zaroveri Ustav v souladu s ustanovenim § 144
odst. 6 spravniho radu dorucil vSem ucastniklim fizeni oznameni o zahajeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni tizeni bylo zahdjeno ve véci zkracené revize Uhrad |éCivych pripravk(l zafazenych do skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem IécCivé latky pazopanib, tj.:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0266550 PAZOPANIB ACCORD 200MG TBL FLM 30
0266562 PAZOPANIB ACCORD 400MG TBL FLM 60
0251906 PYZYPI 200MG TBL FLM 30
0251920 PYZYPI 400MG TBL FLM 60
0167725 VOTRIENT 200MG TBL FLM 30
0167728 VOTRIENT 400MG TBL FLM 60

Dle ustanoveni § 39b odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav po ovéfeni obchodovani hrazeného
podobného pripravku k plvodné hrazenému pripravku zahdji fizeni podle ustanoveni § 39c odst. 9 téhoz zakona,
to neplati v pfipadé, jde-li o vstup podobného pfipravku do referenéni skupiny obsahujici 1é¢ivé pripravky, které
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byly hrazeny podle tohoto zdkona, ve znéni U¢inném do 31. 12. 2007, a dosud do takové referencni skupiny nebyl
Ustavem zafazen podobny pfipravek.

Ustav v souladu s ustanovenim § 13b odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb. ovéfil obchodovani hrazeného podobného
pripravku k ptivodné hrazenému ptipravku zafazenému do skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych
pripravkl s obsahem lécivé latky pazopanib, obsahujici pouze |é¢ivé pripravky hrazené jako zvlast uc¢tovany lécivy

pfipravek spolu s ptislusnym zdravotnim vykonem.

Spravni fizeni Datum nabyti pravni
o stanoveni Uhrady moci / pfedbézné
hrazeného podobného vykonatelnosti
Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu pfipravku (sp. zn.) rozhodnuti
0251906 PYZYPI 200MG TBL FLM 30 SUKLS431381/2025 9.12.2025
0251920 PYZYPI 400MG TBL FLM 60 SUKLS431381/2025 9.12.2025
PAZOPANIB
0266550 ACCORD 200MG TBL FLM 30 SUKLS438794/2025 11.12. 2025
PAZOPANIB
0266562 ACCORD 400MG TBL FLM 60 SUKLS438794/2025 11.12. 2025

Mnozstvi podobnych pfipravkld za leden 2026 cinilo 11 070 definovanych dennich davek, tj. alespon 2 % z
pradmérného mésicniho objemu v rdmci vSech v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkl se stejnou
[é¢ivou latkou, jak plyne z dokumentu OBCHODOVANOST ZULP_leden 2026 pazopanib.pdf 7, ktery je sou&dsti
spisové dokumentace.

Podle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi v pfipadé, Ze byla v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 6 nebo 7 stanovena Uhrada prvniho podobného ptipravku v referencni skuping, ktery je
generikem, sniZuje se zakladni Uhrada stanovena podle odstavce 7 o 40 %.

Podle ustanoveni § 39c odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se snizeni zakladni Uhrady podle odstavce
9 provede postupem stanovenym v ustanoveni § 39p tohoto zakona.

Dne 9. 12. 2025 nabylo préavni moci rozhodnutive spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS431381/2025° o stanoveni maximalni
ceny a vy$e a podminek Uhrady Ié¢ivych pfipravkd PYZYPI 200MG TBL FLM 30, kéd SUKL 0251906; PYZYPI 400MG
TBL FLM 60, kéd SUKL 0251920, které jsou prvnimi podobnymi pfipravky ve skupiné v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych IécCivych pripravkl s obsahem lécivé latky pazopanib.

Dne 11. 12. 2025 nabylo pravni moci rozhodnuti ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS438794/2025° o stanoveni
maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lé¢ivych pripravkd PAZOPANIB ACCORD 200MG TBL FLM 30, kéd SUKL
0266550; PAZOPANIB ACCORD 400MG TBL FLM 60, kéd SUKL 0266562, které jsou podobnymi pFipravky ve skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkl s obsahem Iécivé latky pazopanib.

Spravni fizeni bylo vedeno v souladu s ustanovenim § 39p odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jako
spole¢né pro celou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd.

Hloubkova revize uhrad lécivych pripravk( zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pFipravk( s obsahem |é¢ivé latky pazopanib probéhla pod sp. zn. SUKLS183476/20233. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 27. 11. 2023, které nabylo pravni moci dne 18. 11. 2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni veskerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl92235/2026.

Ucastnici fizeni v souladu s ustanovenim §& 39p odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v prilbéhu 10 dni ode dne zahajeni fizeni.
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Zadny z G&astnik( Fizeni této moZnosti nevyufzil.

Dne 31. 3. 2026 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl129704/2026, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutec¢nosti informoval vSechny tcastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j. sukl129931/2026
ze dne 31. 3. 2026. Soucasné byli ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim §39p odst. 5 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve Ih(té 5 dnl ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Zadny z G&astnik( Fizeni této moZnosti nevyufil.
Ustav pii rozhodovani vychazel zejména z nasledujicich podkladii:

1. SPCIécivych ptipravkd PAZOPANIB ACCORD, _PYZYPI, VOTRIENT. Prehled Iéciv. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv.
cit. 23. 2. 2026. https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/.

2. DDD_WHO_LO1EX03. ATC/DDD Index 2025. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology.
cit. 23. 2. 2026. http://www.whocc.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS183476/2023 v hloubkové revizi |é¢ivych ptipravkl zarazenych do
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk( s obsahem lécivé latky pazopanib (ATC kod
LO1EX03), ze dne 27. 11. 2023, které nabylo pravni moci dne 18. 11. 2025. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav
pro kontrolu léciv. cit. 23. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Rozhodnutive spravnim fizeni sp. zn. SUKLS34135/2023 zkracené revizi Uhrad léCivych pFipravkl zafazenych do
skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych ptipravkd s obsahem lécivé latky sunitinib (ATC kéd
LO1EX01), ze dne 14. 4. 2023, které nabylo pravni moci dne 5. 5. 2023. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro
kontrolu léCiv. cit. 23. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 9. 12. 2025 ve sprdvnim fizeni vedeném podle ustanoveni

§ 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho poijisténi léCivych pFipravkd PYZYPI pod sp. zn. SUKLS431381/2025. Prehled spravnich fizeni. Statni
Ustav pro kontrolu léciv. cit. 23. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

6. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 11. 12. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi Iécivych pfipravki PAZOPANIB ACCORD pod sp. zn. SUKLS438794/2025.
Pfehled  spravnich fizeni.  Statni  ustav  pro kontrolu [éCiv. cit. 23. 2. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

7. Obchodovanost ZULP_leden 2026_pazopanib, zaloZzeno do spisu dne 26. 2. 2026

8. 0dhad Uspor(SCAU260301 spoti.2025) — pazopanib_SUKLS8718_2026, zaloZeno do spisu dne 26. 2. 2026

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

Posouzeni terapeutické zaménitelnosti
Léciva latka pazopanib (ATC kéd LO1EXO3) neni uvedena ve vyhldsce ¢. 384/2007 Sb. a neni terapeuticky
zameénitelna se zadnou referencni skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Podrobné hodnoceni terapeutické zaménitelnosti IéCivych pripravkl zafazenych do skupiny v zéasadé terapeuticky
zaménitelnych lé¢ivych pripravkl s obsahem lécivé latky pazopanib bylo provedeno v hloubkové revizi Uhrad
vedené pod sp. zn. SUKLS183476/20233, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 18. 11. 2025.

Ustavu nejsou zndmy zadné nové diikazy pro odli$né posouzeni terapeutické zaménitelnosti.

Referencni indikaci je prvni linie Ié¢by pokrocilého karcinomu ledviny.
Uprava thrady oproti zakladni Ghradé véetné stanoveni dalsi zvysené uhrady

Uprava Ghrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb. nebyla provedena, protoze Uprava
uhrady nebyla provedena ani v pfedchozi revizi.
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Na zdkladé hodnoceni posuzovanych lécCivych pripravkd nebyla nalezena specificka indikace ani uréitd skupina
pacientd, pro které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou Ghradu. Dalsi zvySena Uhrada nebyla stanovena v
predchozi revizi.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (,0DTD*)

ODTD ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravk( s obsahem lécivé latky pazopanib byly
stanoveny v pfedchozi revizi Ghrad vedené pod sp. zn. SUKLS183476/20233, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne
18.11. 2025.

ODTD byly stanoveny v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zdkladé
doporudeného dadvkovani uvedeného v SPC.

fes s Frekvence ) Doporucené
Léciva latka |ATC ODTD (mg/den) davkovani DDD dle WHO davkovani dle SPC
pazopanib  |LOLEX03  |800,0000 1x denné 0,8 800me
1x denné

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsdn ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Referencni indikaci je prvni linie |é¢by pokrocilého karcinomu ledviny.

Zarazeni lécivych latek do skupin podle prilohy €. 2
Léciva latka pazopanib je dle indikaci zafazena do skupin pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
a) ¢. 117. - cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzym(, fazni proteiny a jina
molekuldrné cilena moderni IéCiva indikovand primarné k terapii zhoubného novotvaru ledviny
b) ¢. 120. cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymd, fuzni proteiny a jina
molekularné cilend moderni l1é¢iva indikovana primarné k terapii jinych zhoubnych novotvarl

Podminky uhrady

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky uhrady stanovené léCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysSi a
podminkach jeho Uhrady.

Lécivé pripravky maji v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a
ustanovenimi § 34 odst. 1 pism. a) ac), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. stanoveny nasledujici
podminky Uhrady:

S
P: Pazopanib je hrazen k |écbé:
A) pacientl s pokroCilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:

1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nddorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkoliv Ti N a M1, jedna
se o pacienty s nizkym az stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;

2. vedruhé linii.

Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientu starsich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nadoru a dalsich dle SmPC), u kterych:
1. byla zaznamendna progrese dle kritérii RECIST po predchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vycerpani
moznosti této terapie) nebo
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2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicl po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyCerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastaz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

K vyroku 1.

Ustav stanovil na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 9 pism. a) a v ndvaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lé€ivych pFipravkl s obsahem lécivé latky pazopanib zakladni uhradu ve vysi 161,9035 Ké za ODTD.

Podle ustanoveni § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi se zkracenad revize uhrad podle ustanoveni
§ 39c odst. 9 se provadi prepoctem ze zakladni Uhrady referencni skupiny stanovené v rdmci hloubkové nebo
zkradcené revize uhrad.

Podle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi v pripadé, Ze byla v souladu s
ustanovenim § 39b odst. 6 nebo 7 téhoZz zdkona stanovena Uhrada prvniho podobného pfipravku v referenéni
skupinég, ktery je generikem, sniZuje se zdkladni Uhrada stanovena podle odstavce 7 o 40 %.

Zakladni Uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravkl s obsahem lécivé latky
pazopanib stanovena v reviznim spravnim Fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS183476/20233. Rozhodnuti v
tomto spravnim tizeni nabylo pravni moci dne 18. 11. 2025 a zakladni Uhrada byla pro predmétnou skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl stanovena takto:

Jadrova zakladni uhrada: 269,8392 K¢ za ODTD

Dne 9. 12. 2025 nabylo pravni moci rozhodnuti sp. zn. SUKLS431381/2025 ve spravnim Fizeni o stanoveni maximalni
ceny a vy$e a podminek Uhrady Ié¢ivych pFipravkd PYZYPI 200MG TBL FLM 30, kéd SUKL 0251906; PYZYPI 400MG
TBL FLM 60, kéd SUKL 0251920, které jsou prvnimi podobnymi pfipravky ve skupiné v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych |écivych pripravkll s obsahem lécivé latky pazopanib. Registrace prvniho podobného pfipravku
nebyla zalozena na vlastnich klinickych datech, proto je z pohledu zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi pro
potfeby stanoveni ceny a Uhrady povaZovan za generikum.

Proto Ustav zakladni thradu predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravka snizil podle
ustanoveni § 39c odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o 40 %:

Jadrova zakladni dhrada: 161,9035 K¢ za ODTD (269,8392 K¢*0,60)

Jadrova zakladni dhrada |écivé latky pazopanib pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu
s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Jadrova zakladni Uhrada za jednotku Iékové formy - pazopanib (ODTD 800,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné 2 tablety o sile 400 mg
Interval: od 200 mg do 800 mg

800 mg (ODTD) 161,9035 K¢
400 mg (vychozi pro ODTD) 80,9518 K¢ (161,9035 K¢ /800*400)
200 mg 40,4759 K¢ (80,9518 K¢&/400%200)

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

Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych ptipravkid byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a velikosti baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.
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Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
léciv (SCAU):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Vyse UHR v SCAU (Kc)
0266550 PAZOPANIB ACCORD 200MG TBL FLM 30 1 660,05
0266562 PAZOPANIB ACCORD 400MG TBL FLM 60 6 640,17
0251906 PYZYPI 200MG TBL FLM 30 1 660,05
0251920 PYZYPI 400MG TBL FLM 60 6 640,17
0167725 VOTRIENT 200MG TBL FLM 30 1 660,05
0167728 VOTRIENT 400MG TBL FLM 60 6 640,17

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.

Odhad dopadu na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi

Na zékladé zmény vy3e Ghrady pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravk( odhaduje Ustav
Usporu financnich prostfedkd zdravotniho pojisténi nasledovné: Uspora o cca 5,94 mil. K¢ ro¢né. Odhad byl
zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravkd za rok 2025 a porovnani s dhradou platnou ke dni zahajeni
predmétného spravniho fizeni, tj. ke dni 14. 3. 2026.

Vzhledem k tomu, e zkracenou revizi Ghrad Ustav zahdjil v bfeznu 2026, je jako srovndvaci Ghrada pred zacatkem
revize brana uhrada uvedend v Seznamu cen a Uhrad k 1. 3. 2026 (dle Navrhu seznamu cen a thrad LP k 20. 2. 2026).
Tento postup Ustav uplatriuje konzistentné na véechna spravni fizeni a tim je zaji$téna vzdjemnd porovnatelnost
vystupl Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konec¢ného spotrebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizsi, ne? je jeho Uhrada, poé¢ita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vyse jeho redlné
ceny pro konec¢ného spotrebitele.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0266550 PAZOPANIB ACCORD 200MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky pazopanib.

Predmétny lécivy pripravek byl do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk( zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS438794/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojiéténi tomuto lécivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 1 214,28 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odtvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.
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Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
tomuto lécivému pripravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S
P: Pazopanib je hrazen k |écbé:
A) pacient( s pokrocilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:

1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nadorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkolivTi Na M1, jednd
se 0 pacienty s nizkym az stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;

2. ve druhé linii.

Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientu starsich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nadord a dalsich dle SmPC), u kterych:

1. byla zaznamenana progrese dle kritérii RECIST po predchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani
moznosti této terapie) nebo

2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicll po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastaz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0266562 PAZOPANIB ACCORD 400MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky pazopanib.

Pfedmétny lécivy pripravek byl do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS438794/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 4 857,11 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni lécivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
tomuto lécivému pripravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:
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S
P: Pazopanib je hrazen k |écbé:
A) pacient( s pokrocilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:

1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nadorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkolivTi Na M1, jednd
se 0 pacienty s nizkym az stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;

2. vedruhé linii.

Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientu starsich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nadord a dalsich dle SmPC), u kterych:

1. byla zaznamenana progrese dle kritérii RECIST po predchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani
moznosti této terapie) nebo

2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicl po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastaz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pfipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0251906 PYZYPI 200MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky pazopanib.

Predmétny lécivy pripravek byl do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk(l zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS431381/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 1 214,28 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lIékové formy v baleni. Vyslednda uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

tomuto lécivému pripravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S
P: Pazopanib je hrazen k |écbé:
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A) pacient( s pokrocilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:

1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nadorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkolivTi Na M1, jednd
se 0 pacienty s nizkym az stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;

2. vedruhé linii.

Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientt starSich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nadord a dalsich dle SmPC), u kterych:

1. byla zaznamenana progrese dle kritérii RECIST po predchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani
moznosti této terapie) nebo

2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicl po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastdz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pfipravek

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0251920 PYZYPI 400MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky pazopanib.

Predmétny lécivy pripravek byl do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk(l zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS431381/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojiéténi tomuto lécivému
pripravku nezmeénil uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlistava stanovena ve vysi 4 857,11 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |Iékové formy v baleni. Vyslednda Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb.
tomuto lécivému pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Pazopanib je hrazen k |écbé:
A) pacientl s pokrocilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:
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1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nadorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkolivTi Na M1, jednd
se 0 pacienty s nizkym az stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;

2. vedruhé linii.

Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientt starSich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nadord a dalSich dle SmPC), u kterych:

1. byla zaznamenana progrese dle kritérii RECIST po predchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani
moznosti této terapie) nebo

2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicl po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastdz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi hrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 6.
Ustav lécivy pfipravek

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0167725 VOTRIENT 200MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky pazopanib.

Predmétny lécivy pripravek byl do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk(l zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS183476/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojiéténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 1 214,28 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |Iékové formy v baleni. Vyslednda dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb.
tomuto lécivému pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

S
P: Pazopanib je hrazen k |écbé:
A) pacientl s pokrocilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:
1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nadorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkolivTi N a M1, jednd
se 0 pacienty s nizkym azZ stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;
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2. vedruhé linii.
Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientu starSich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nadord a dalSich dle SmPC), u kterych:

1. byla zaznamendna progrese dle kritérii RECIST po predchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vycerpani
moznosti této terapie) nebo

2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicl po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastdz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené |éCivému pFipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 7.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0167728 VOTRIENT 400MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky pazopanib.

Predmétny lécivy pripravek byl do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk( zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS183476/2023.

Ustav na zaklad& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojiéténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 4 857,11 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odGvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lIékové formy v baleni. Vyslednda Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
tomuto lécivému pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S
P: Pazopanib je hrazen k |écbé:
A) pacient( s pokrocilym nemetastatickym nebo metastatickym karcinomem ledvin:

1. v prvni linii u nemetastatického karcinomu ledviny T4, NO-1, MO inoperabilniho ¢i s ponechanym
pooperacnim nadorovym reziduem nebo u metastatického karcinomu ledviny s jakymkolivTi Na M1, jednd
se o pacienty s nizkym az stfednim rizikem dle kritérii MSKCC;

2. vedruhé linii.

Pacienti musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou
zobrazovaci technikou (dle kritérii RECIST) v tfimésicnich intervalech.
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Lécba je v obou bodech hrazena do progrese onemocnéni.

B) pacientt starSich 18 let s vybranymi subtypy pokrocilého sarkomu mékkych tkani (vyjma GIST, adipocytarnich
nador( a dalSich dle SmPC), u kterych:

1. byla zaznamendna progrese dle kritérii RECIST po predchozi chemoterapii pro metastazujici onemocnéni
(zahrnujici antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vycerpani
moznosti této terapie) nebo

2. u nich doslo k progresi onemocnéni dle RECIST béhem 12 mésicl po (neo)adjuvantni terapii (zahrnujici
antracykliny a/nebo ifosfamid, nebo jejich kombinaci, a to v pfipadé kdy doslo k vyéerpani moznosti této
terapie).

Pacienti v obou bodech musi byt ve vykonnostnim stavu 0-1 dle ECOG, bez CNS metastdz. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pFipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

Vzhledem k témto skute¢nostem 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 thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti, tj.
od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Ghrady lé¢ivych pfipravki
bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho 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 dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici v€etné) 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 dGivodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoZ zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce Ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky Uhrady predbézné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.
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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 |hité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny uginek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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