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

Sp. zn. SUKLS76992/2026 Vyfizuje/linka MVDr. Eva Halouzkova Datum 30. 4. 2026
C. jedn. sukl157331/2026

Vyvéseno dne: 30. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“) ve sprdvnim tizeni provedeném dle ustanoveni § 39da odst. 10, § 39g a § 39i zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych piipravk( uréenych
k 1é¢bé vzacného onemocnéni:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0222798 CRYSVITA 10MG INJ SOL 1X1ML
0222799 CRYSVITA 20MG INJ SOL 1X1ML
0222800 CRYSVITA 30MG INJ SOL 1X1ML

zahdjeném dne 17. 2. 2026 na zakladé zadosti Zadatele:

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

vedeném pod sp. zn. SUKLS76992/2026 s témito tcastniky Fizeni:

Kyowa Kirin Holdings B.V.
IC: KVK 34175189
Bloemlaan 2, 2132NP Hoofddorp,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Swixx Biopharma s.r.o.
IC: 06137521
Hybernska 5, 110 00 Praha 1

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,

IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4
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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
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a provedeném dle ustanoveni § 15 odst. 10, § 39b a § 39c odst. 4 a § 39da odst. 10 zdkona o verejném zdravotnim

pojisténi

1. IéCivy pripravek urceny k lécbé vzacného onemocnéni:

kéd SUKL: ndzev:

doplnék ndzvu:

0222798 CRYSVITA

10MG INJ SOL 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky burosumab
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku uréenému k |écbé vzacného onemocnéni méni uhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové cini 41 846,53 K¢

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

S

P: Burosumab je hrazen v lécbé X-vazané hypofosfatémie s prikazem typickych biochemickych zmén
(hypofosfatémie, hyperfosfaturie) a rentgenograficky prokazanymi zndmkami rachitidy (skdre zavaZznosti rachitidy
vétsi nebo rovno 2 (Rickets Severity Score, RSS) u déti ve véku 1 rok a starsich a u dospivajicich pacient s rostouci
kostrou.

Pred zahdjenim lécby burosumabem ma byt konvencni terapie podavana po dobu minimalné 6 mésict u déti do 3
let a po dobu minimalné 12 mésicl u déti véku 3 let a starsich.

Lécba je u pacientl s rostoucim skeletem ukonéena, pokud béhem prvnich 12 mésicl pti podavani maximalni
terapeutické davky (2 mg/kg/davka) dojde soucasné ke:

a) zlepseni RSS skore o méné nez 0,5,

b) vzestupu koncentrace fosfatl v séru o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahajenim terapie nebo pretrvavajici
hypofosfatémii,

c) vzestupu hodnot TmP/GFR o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahajenim terapie nebo je hodnota TmP/GFR
nizsi nez 0,8 mmol/I.

Lécba je dale ukoncena pfi vyskytu nezadoucich ucink( souvisejicich s [écbou hodnocenych jako klinicky zavazné.

2. lécCivy pripravek uréeny k 1écbé vzacného onemocnéni:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222799 CRYSVITA 20MG INJ SOL 1X1ML

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

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku urcenému k |é¢bé vzacného onemocnéni méni dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové cini 83 693,06 K¢

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

S

P: Burosumab je hrazen v lécbé X-vazané hypofosfatémie s prikazem typickych biochemickych zmén
(hypofosfatémie, hyperfosfaturie) a rentgenograficky prokdzanymi znamkami rachitidy (skdre zdvaznosti rachitidy
vétsi nebo rovno 2 (Rickets Severity Score, RSS) u déti ve véku 1 rok a starsich a u dospivajicich pacientl s rostouci
kostrou.

Pred zahdjenim lé¢by burosumabem ma byt konvencni terapie podavana po dobu minimalné 6 mésict u déti do 3
let a po dobu minimalné 12 mésicl u déti véku 3 let a starsich.

Lécba je u pacientl s rostoucim skeletem ukonéena, pokud béhem prvnich 12 mésicl pti podavani maximalni
terapeutické davky (2 mg/kg/davka) dojde soucasné ke:

a) zlepseni RSS skore o méné nez 0,5,
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b) vzestupu koncentrace fosfatl v séru o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahdjenim terapie nebo pretrvavajici
hypofosfatémii,

c) vzestupu hodnot TmP/GFR o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahdjenim terapie nebo je hodnota TmP/GFR
nizsi nez 0,8 mmol/I.

Lécba je dale ukoncena pfi vyskytu nezadoucich Gcinkl souvisejicich s Iécbou hodnocenych jako klinicky zavazné.

3. lécivy pripravek urceny k Ié¢bé vzacného onemocnéni:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222800 CRYSVITA 30MG INJ SOL 1X1ML

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

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku urcenému k lécbé vzacného onemocnéni méni uhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, ze nové ¢ini 125 539,59 K¢

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

S

P: Burosumab je hrazen v lécbé X-vazané hypofosfatémie s prikazem typickych biochemickych zmén
(hypofosfatémie, hyperfosfaturie) a rentgenograficky prokazanymi znamkami rachitidy (skdére zavaznosti rachitidy
vétsi nebo rovno 2 (Rickets Severity Score, RSS) u déti ve véku 1 rok a starsich a u dospivajicich pacientd s rostouci
kostrou.

Pred zahdjenim lécby burosumabem ma byt konvencni terapie podavana po dobu minimalné 6 mésicl u déti do 3
let a po dobu minimalné 12 mésicl u déti véku 3 let a starsich.

Lécba je u pacientd s rostoucim skeletem ukondéena, pokud béhem prvnich 12 mésicl pti podavani maximalni
terapeutické davky (2 mg/kg/davka) dojde soucasné ke:

a) zlepseni RSS skore o méné nez 0,5,

b) vzestupu koncentrace fosfatl v séru o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahajenim terapie nebo pretrvavajici
hypofosfatémii,

c) vzestupu hodnot TmP/GFR o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahajenim terapie nebo je hodnota TmP/GFR
nizsi nez 0,8 mmol/I.

Lécba je ddle ukoncena pfi vyskytu nezadoucich ucinkl souvisejicich s [écbou hodnocenych jako klinicky zavazné.

Oduvodnéni

Dne 17. 2. 2026 byla Ustavu doruéena 7adost dle ustanoveni § 39da odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Ucastnika fizeni

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

0 zménu vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivych pfipravkd uréenych klécbé vzacného
onemocnéni:
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kdd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0222798 CRYSVITA 10MG INJ SOL 1X1ML
0222799 CRYSVITA 20MG INJ SOL 1X1ML
0222800 CRYSVITA 30MG INJ SOL 1X1ML

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi léCivych
pripravka uréenych k [é¢bé vzacného onemocnéni, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS76992/2026.

U¢astnici Fizeni v souladu s ustanovenim & 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahdjeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dna podani Gastnik Fizen.

Dne 10. 4. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, &. j. sukl138848/2026, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl138899/2026, ze dne 10. 4. 2026. Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve Ih(té 10 dnd ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel zadna podani Gcastnik Fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkG CRYSVITA. Prehled Iéciv. Stdtni udstav pro kontrolu léciv, cit. 9. 4. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. DDD lécivé latky burosumab. ATC/DDD Index 2026. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology.
cit. 9. 4. 2026. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady lécivych pfipravkd
CRYSVITA vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS132358/2022 ze dne 17. 8. 2023, které nabylo pravni moci dne
7. 9. 2023. Prehled spravnich fizeni. Statni JUstav pro kontrolu [éciv. cit. 9. 4. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Palicka V, et al. Hypofosfatemicka kfivice vazana na chromosom X (XLH) — |écba pfipravkem KRN 23
(burosumab): odborné stanovisko Spoleénosti pro metabolickd onemocnéni skeletu CLS JEP. Clinical Osteology.
2018;23(1):38-41

5. Haffner D, et al. Clinical practice recommendations for the diagnosis and management of X-linked
hypophosphataemia. Nat Rev Nephrol. 2025;21:330-354. doi:10.1038/s41581-024-00926-x

6. FU_ZU_CRYSVITA_4g2025_SUKLS76992_2026.pdf, ¢. j. sukl106064/2026

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

Lécivé pripravky CRYSVITA obsahuji Ié¢ivou latku burosumab, cozZ je rekombinantni lidskd monoklonalni protilatka
IgG1, ktera se vaze na rastovy faktor fibroblastl 23 (FGF23) a inhibuje jeho aktivitu. Inhibici FGF23 burosumab
zvysSuje tubularni reabsorpci fosfatl v ledvinach a zvysuje koncentraci 1,25-dihydroxy-vitaminu D v séru. LP jsou
podévany subkutdnné injekci do paZe, bficha, hyZzdé nebo stehna.?

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Predmétné lécivé pripravky jsou hrazeny v |éCbé X-vazané hypofosfatémie s prikazem typickych biochemickych
zmén a rentgenograficky prokazanymi znamkami rachitidy u déti ve véku 1 rok a starsich a u dospivajicich pacient(
s rostouci kostrou.
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Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

X-vazana hypofosfatemie, hypofosfatemicka rachitida (kfivice) vazana na chromosom X (XLH) je vzacné se
vyskytujici, geneticky podminéné, celozivotni progresivni onemocnéni, které vyznamné postihuje pohybovy aparat
nemocnych a sniZuje kvalitu jejich Zivota. U nemocnych se vyskytuji mutace genu PHEX (,,Phosphateregulating gene
with Homologies to Endopeptidases on the X chromosome”), které vedou ke snizenému odbouravani
fibroblastového ristového faktoru 23 (FGF23), coz vede k nadmérnym ztratam fosforu moci a zaroven ke snizené
tvorbé vitaminu 1,25(0H)2D (kalcitriolu).*

Incidence XLH je ptiblizné 3,9-5/100 tis., prevalence se pohybuje v rozsahu 1,7/100 tis. u déti az 4,8/100tis. v ramci
dospélosti, pricemz onemocnéni Ize délit do 2 zakladnich skupin:

1. Dédi¢na forma

2. Spontanni mutace (20-30 % ptipadu)

Klinickym projevem je snizena mineralizace skeletu, ktera se projevuje jako kfivice (rachitis) v obdobi rlstu a
osteomalacie v détstvi i dospélosti. V dlsledku rachitidy/osteomalacie byvaji u postizenych jedinct kostni deformity
(varozita ¢i valgozita dolnich koncetin a jejich omezeny rlst), maly vzrlst, bolesti koncetin, zvySené riziko zlomenin,
zhor$end pohyblivost.*

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS132358/2022.3

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Hlavnim cilem farmakologické 1é¢by XLH u déti a adolescentd je zlepSeni kfivice, snizeni kostnich deformit, vyhnuti
se chirurgickému zakroku, zlepseni rychlosti ristu a snizeni bolesti kosti a kloubl. V soucasné dobé neexistuje
kauzdlni 1écba XLH, konvencni Iécbou je substituce perordiné poddvanych fosfatl a aktivniho vitaminu D
(kalcitriolu/alfakalcidolu), kterd ¢asteéné zmirfiuje rozvoj rachitickych zmén, ale nema vliv na opozdény rast.*
Podle &eskych doporu&eni SMOS, 2018 je terapie burosumabem u pacientli s XLH pIné indikovana, nebot zlepsuje
télesny rlst, zamezuje rozvoji kostnich deformit, télesnych omezeni a vyskytu bolestivych komplikaci a zlomenin,
¢imz zcela zasadné zlepsi celkovou progndzu a kvalitu Zivota pacientd. Je-li 1é¢ba zahajena co nejdfive, podstatné
se snizuje riziko vyvoje kostnich deformit. Je-li |écba podavana jesté v obdobi ristu, tedy pfed uzavienim rdstovych
chrupavek, je vétsi nadéje na zpomaleni aZ zastavu vyvoje kostnich deformit. Soubézné poddavani burosumabu s
peroralnimi fosfaty a analogy vitaminu D je kontraindikovano, protoZe muzZe byt pficinou zvySeného rizika
hyperfosfatemie a hyperkalcémie.

Evropska guidelines Clinical practice recommendations for the diagnosis and management of X-linked
hypophosphataemia, 2025° doporuéuji lé¢ivy pFipravek s obsahem burosumabu u déti a dospivajicich ve véku 1-17
let se zndmkami rachitidy, véetné deformit dolnich koncetin, zvySené hladiny ALP a/nebo radiologického prikazu
rachitidy, a to co nejdfive po stanoveni diagndzy (grade B, moderate recommendation). U nemocnych lé¢enych
peroralnimi fosfaty a aktivnim vitaminem D se doporucuje switch na burosumab v pfipadé nedostatecné skeletdlni
odpovédi, vyskytu vyznamnych nezadoucich G¢inki nebo nemozZnosti adherence k Ié¢bé (grade B—C, moderate
recommendation). Doporucena iniciaéni davka u déti je 0,8 mg/kg télesné hmotnosti podavana kazdé 2 tydny
subkutanné; davka 0,4 mg/kg mize byt dostacujici s naslednou Gpravou davky na zakladé monitorovani sérovych
hladin fosfatu a klinické odpovédi (grade C). Davka burosumabu by neméla byt zvySovdna Castéji neZ jednou za 4
tydny (grade B). Burosumab nesmi byt poddvan soucasné s peroralnimi fosfaty ani aktivnim vitaminem D.

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS132358/2022.3

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

7 7 wve

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

Komparativni Gc¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.
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Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepoZaduje posouzeni pfedmétnych pfipravkil jakoZto vysoce inovativnich, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci burosumabu je [éCba X-vazané hypofosfatémie.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkd

V névaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych légivych pFipravkl Ustav konstatuje, 7e pFipravky svymi
vlastnostmi odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfFipravk(i s obsahem lécivé latky
burosumab, a proto posuzované |écivé pripravky do této skupiny zarazuje.

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

Nebyla nalezena.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele

Zadatel navrhuje ODTD ve vy3i 1,0000 mg.

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky burosumab byla stanovena ve spravnim Fizeni sp. zn SUKLS132358/20223 dle ustanoveni § 15
odst. 4 vyhlasky €. 376/2011 Sh. jako vhodna jednotka hmotnosti pfipravku. ODTD byla stanovena v referencéni
indikaci Ié¢ba X-vazané hypofosfatémie.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vysSe uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Légiva ldtka ATC ODTD Frekvence | 1 gl w2 | Doporucené davkovani
davkovani dle SPC

UdrZovaci davka: 0,8 mg
/ kg 1x za 14 dni,

1,0000 nasledné podana

burosumab MO5BX05 mg 1x 2,5mg nejblizi velikost

pfipravku

Identifikace populace pro stanoveni zvysené uhrady, ev. bonifikace

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

Uprava UGhrady oproti zakladni uhradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo Zadano.
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Zarazeni do skupiny prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka burosumab neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu poufZiti zafazena do zZadné skupiny pfilohy
€. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENiI MAXIMALNi CENY
Neni predmétem spravniho tizeni.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Zakladni uhrada Iécivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze posuzované lécivé pripravky s obsahem |écivé latky burosumab nelze zaradit do
7adné z referenénich skupin dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., stanovil Ustav zékladni Ghradu 1é¢ivé latce v téchto
pripravcich obsazené.

Souhrn protokolu o stanoveni zakladni Ghrady
Zakladni Uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referencniho pripravku CRYSVITA 20MG INJ SOL 1X1ML a je ve vysi 4184,6531 K¢ za ODTD.

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

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

Rozhodnym obdobim je 4. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovany u pripravkd se silou v rdmci intervalu. Pro léc¢ivou latku burosumab i pro sily mimo interval,
protoZe se davkuje podle télesnych parametrd.

Od cen pripravki zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky
pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 4. ¢tvrtleti 2025.

Zjisténé ceny vyrobce byly vydéleny poctem ODTD v baleni. Nasledné byl vybran pfipravek s nejnizsi cenou za ODTD
(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pripravek.

Léciva latka | ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemeé
ODTD/baleni
burosumab | 1,0000 | CRYSVITA 20MG INJ SOL | 83693,06127000 20,00000000 Némecko
mg 1X1IML K&

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — burosumab (ODTD 1,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
Interval: od 0,5 mg do 2 mg

1 mg (ODTD) 4 184,6531 K¢ (83 693,06127000 K¢&/20,00000000)
10 mg 41 846,5310 K¢ (4 184,6531 K¢/1*10)

20 mg 83 693,0620 K¢ (4 184,6531 K¢/1*20)

30 mg 125 539,5930 K¢ (4 184,6531 K¢/1*30)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jedna o pfipravky davkované podle télesnych
parametru.

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas véech zdravotnich pojistoven se zvy$enim thrady ve vefejném zajmu.
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Nejnizsi cena vyrobce je 0 10,53 % nizsi neZ prlimér druhé a tieti nejnizsi ceny vyrobce téhoZz pripravku zjisténych
ve Francii a na Slovensku.

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

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

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

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

Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé Iéc¢ivého pripravku nalezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni thrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o verfejném zdravotnim
pojisténi.

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

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravki byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

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

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K&) (K&)
0222798 CRYSVITA 10MG INJ SOL 1XIML 41 846,41 41 846,53 48 285,96
0222799 CRYSVITA 20MG INJ SOL IX1IML 83 693,06 83 693,06 96 571,91
0222800 CRYSVITA 30MG INJ SOL 1IX1ML 125 539,47 125 539,59 144 857,87

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

Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ndvrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedena v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zdkona. V pfedmétném spravnim fizeni
je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Ghrady téchto pFipravk( je rozhodné stanovisko Ustavu.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zpUlsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,,Stanoveni vyse Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyZzadovano.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky tGhrady
Zadatel navrhuje zachovani stavajicich podminek thrady.
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Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a), b) a c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a
odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlaky &. 376/2011 Sb. Ustav navrhuje stanovit tyto podminky uhrady:

S

P: Burosumab je hrazen v lécbé X-vazané hypofosfatémie s prikazem typickych biochemickych zmén
(hypofosfatémie, hyperfosfaturie) a rentgenograficky prokdazanymi zndmkami rachitidy (skdre zdvaZznosti rachitidy
vétsi nebo rovno 2 (Rickets Severity Score, RSS) u déti ve véku 1 rok a starsich a u dospivajicich pacient s rostouci
kostrou.

Pred zahdjenim lécby burosumabem ma byt konvencni terapie podavana po dobu minimalné 6 mésict u déti do 3
let a po dobu minimalné 12 mésicl u déti véku 3 let a starsich.

Lécba je u pacientl s rostoucim skeletem ukonéena, pokud béhem prvnich 12 mésicl pti podavani maximalni
terapeutické davky (2 mg/kg/davka) dojde soucasné ke:

a) zlepseni RSS skére o méné nez 0,5,

b) vzestupu koncentrace fosfatl v séru o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahdjenim terapie nebo pretrvavajici
hypofosfatémii,

c) vzestupu hodnot TmP/GFR o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahdjenim terapie nebo je hodnota TmP/GFR
nizsi nez 0,8 mmol/I.

Lécba je dale ukoncena pfi vyskytu nezadoucich ucink( souvisejicich s [écbou hodnocenych jako klinicky zavazné.

Oduvodnéni podminek thrady

Ustav stanovuje predmétnym lé¢ivym pFipravkdm stejné podminky Ghrady jako byly stanoveny v predchozim
spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS132358/20223, &imi je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady jsou v souladu s navrhem Zadatele.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm uhrady neméni.

Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek uréeny k 16¢bé vzacného onemocnéni:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222798 CRYSVITA 10MG INJ SOL 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravki s obsahem lécivé latky burosumab.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku urceného k Ié¢bé vzacného onemocnéni v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, Ze posuzovany lé¢ivy piipravek odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravk( s obsahem Iécivé latky burosumab, proto uvedeny lécivy
pfipravek urceny k 1é¢bé vzacného onemocnéni do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd zaradil.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pripravku uréenému k 1é¢bé vzacného onemocnéni na zakladé ustanoveni § 15
odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze

zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 41 846,53 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku urcéeného klécbé
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vzacného onemocnéni byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové formy
v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého pfipravku uréeného k [é¢bé vzacného onemocnéni (41 846,53
K¢&) je vy$3i ne navrh Zadatele (41 846,41 K¢). Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi ndvrhu Zadatele vyhovi, pokud je Zadatelem osoba uvedena v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b)
téhoz zakona. V pfedmétném spravnim Ffizeni je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni
39f odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pro vysi Uhrady téchto pfipravkll je rozhodné
stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému ptipravku uréenému k 1é¢bé vzacného onemocnéni na zakladé ustanoveni § 15
odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a), b) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a
ustanoveni § 34 odst. 1 a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nezménil podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Burosumab je hrazen v lécbé X-vazané hypofosfatémie s prikazem typickych biochemickych zmén
(hypofosfatémie, hyperfosfaturie) a rentgenograficky prokazanymi znamkami rachitidy (skére zavaznosti rachitidy
vétsi nebo rovno 2 (Rickets Severity Score, RSS) u déti ve véku 1 rok a starsich a u dospivajicich pacientd s rostouci
kostrou.

Pred zahdjenim lécby burosumabem ma byt konvencni terapie podavana po dobu minimalné 6 mésicd u déti do 3
let a po dobu minimalné 12 mésich u déti véku 3 let a starsich.

Lécba je u pacientl s rostoucim skeletem ukondéena, pokud béhem prvnich 12 mésicl pti podavani maximalni
terapeutické davky (2 mg/kg/davka) dojde soucasné ke:

a) zlepseni RSS skére o méné nez 0,5,

b) vzestupu koncentrace fosfatl v séru o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahajenim terapie nebo pretrvavajici
hypofosfatémii,

c) vzestupu hodnot TmP/GFR o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahajenim terapie nebo je hodnota TmP/GFR
nizsi nez 0,8 mmol/I.

Lécba je dale ukoncena pfi vyskytu nezadoucich Gc¢inkl souvisejicich s Iécbou hodnocenych jako klinicky zavazné.

Oduivodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému p¥ipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, jak je blize popsano
v Casti ,,Podminky dhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek uréeny k 16¢bé vzacného onemocnéni:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222799 CRYSVITA 20MG INJ SOL 1X1ML

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku urceného k Ié¢bé vzacného onemocnéni v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, e posuzovany lé¢ivy piipravek odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl s obsahem Iécivé latky burosumab, proto uvedeny lécivy
pfipravek uréeny k 1é¢bé vzacného onemocnéni do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd zaradil.
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Ustav vyse uvedenému lé¢ivému ptipravku uréenému k 1é¢bé vzacného onemocnéni na zakladé ustanoveni § 15
odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze
zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 83 693,06 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku urceného k |écbé
vzacného onemocnéni byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové formy
v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného Ié¢ivého pFipravku uréeného k 1é¢bé vzacného onemocnéni (83 693,06
K¢) je stejnd jako navrh Zadatele (83 693,06 K¢) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pripravku uréenému k 1é¢bé vzacného onemocnéni na zakladé ustanoveni § 15
odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a), b) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a
ustanoveni § 34 odst. 1 a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nezménil podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Burosumab je hrazen v lécbé X-vazané hypofosfatémie s prikazem typickych biochemickych zmén
(hypofosfatémie, hyperfosfaturie) a rentgenograficky prokazanymi znamkami rachitidy (skdére zavaznosti rachitidy
vétsi nebo rovno 2 (Rickets Severity Score, RSS) u déti ve véku 1 rok a starsich a u dospivajicich pacient s rostouci
kostrou.

Pfed zahdjenim lécby burosumabem ma byt konvencni terapie podavana po dobu minimalné 6 mésicd u déti do 3
let a po dobu minimalné 12 mésicl u déti véku 3 let a starsich.

Lécba je u pacientl s rostoucim skeletem ukondéena, pokud béhem prvnich 12 mésicl pti podavani maximalni
terapeutické davky (2 mg/kg/davka) dojde soucasné ke:

a) zlepseni RSS skore o méné nez 0,5,

b) vzestupu koncentrace fosfatl v séru o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahajenim terapie nebo pretrvavajici
hypofosfatémii,

c) vzestupu hodnot TmP/GFR o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahajenim terapie nebo je hodnota TmP/GFR
nizsi nez 0,8 mmol/I.

Lécba je ddle ukoncena pfi vyskytu nezadoucich ucink( souvisejicich s [écbou hodnocenych jako klinicky zavazné.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojiténi, jak je blize popséno
v Casti ,,Podminky dhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek uréeny k 1é6¢bé vzacného onemocnéni:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222800 CRYSVITA 30MG INJ SOL 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié€ivych pFipravki s obsahem lécivé latky burosumab.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku ur¢eného k 1é¢bé vzacného onemocnéni v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, 7e posuzovany lécivy pFipravek odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl s obsahem lécivé latky burosumab, proto uvedeny lécivy
pfipravek urceny k 1é¢bé vzacného onemocnéni do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd zaradil.
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Ustav vyse uvedenému lé¢ivému ptipravku uréenému k 1é¢bé vzacného onemocnéni na zakladé ustanoveni § 15
odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze
zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 125 539,59 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku urceného k |écbé
vzacného onemocnéni byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové formy
v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vy$e Uhrady uvedeného lé¢ivého ptipravku uréeného k 1é¢bé vzacného onemocnéni (125
539,59 K¢&) je vyssi neZ ndvrh 7adatele (125 539,47 K¢). Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi ndvrhu Zadatele vyhovi, pokud je Zadatelem osoba uvedena v ustanoveni § 39f odst. 2 pism.
a) nebo b) téhoz zdkona. V predmétném spravnim fizeni je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedena v
ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Pro vysi Uhrady téchto pripravki je
rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému ptipravku uréenému k 1é¢bé vzacného onemocnéni na zakladé ustanoveni § 15
odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a), b) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a
ustanoveni § 34 odst. 1 a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nezménil podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

S

P: Burosumab je hrazen v lécbé X-vazané hypofosfatémie s prikazem typickych biochemickych zmén
(hypofosfatémie, hyperfosfaturie) a rentgenograficky prokazanymi znamkami rachitidy (skdére zavaznosti rachitidy
vétsi nebo rovno 2 (Rickets Severity Score, RSS) u déti ve véku 1 rok a starSich a u dospivajicich pacientl s rostouci
kostrou.

Pred zahdjenim lécby burosumabem ma byt konvencni terapie podavana po dobu minimalné 6 mésicd u déti do 3
let a po dobu minimalné 12 mésicl u déti véku 3 let a starsich.

Lécba je u pacientl s rostoucim skeletem ukondéena, pokud béhem prvnich 12 mésicl pti podavani maximalni
terapeutické davky (2 mg/kg/davka) dojde soucasné ke:

a) zlepseni RSS skére o méné nez 0,5,

b) vzestupu koncentrace fosfatl v séru o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahajenim terapie nebo pretrvavajici
hypofosfatémii,

c) vzestupu hodnot TmP/GFR o méné nez 30 % oproti hodnoté pred zahajenim terapie nebo je hodnota TmP/GFR
nizsi nez 0,8 mmol/I.

Lécba je ddle ukoncena pfi vyskytu nezadoucich ucink( souvisejicich s [écbou hodnocenych jako klinicky zavazné.

Oduivodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému p¥ipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, jak je blize popsano
v Casti ,,Podminky dhrady” tohoto rozhodnuti.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
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tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné 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 nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z diivodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vCetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v ném¢z je zrusujici rozhodnuti vydano.

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

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu to ve |h(té 15 dnl ode dne jeho dorudeni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

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