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. SUKLS95139/2026 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 11. 5. 2026
C. jedn. sukl164544/2026

Vyvéseno dne: 11. 5. 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 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. § 144 zdkona ¢. 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 Iégivého pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248242 FULVESTRANT VIPHARM 250MG INJ SOL ISP 1X5ML+1)

zahdjeném dne 27. 2. 2026 na zakladé Zadosti Zadatele:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michéalkovicka 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:

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 1 (celkem 10)



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

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

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

vedeném pod sp. zn. SUKLS95139/2026 s témito ucastniky fizeni

Vipharm S.A.,
IC: 0000050025
ul. A. i F. Radziwittdw 9, 05-850 Ozaréw Mazowiecki,
Polska republika
Zastoupena:
Pronteker Ale$
Moravska 3334, 430 03 Chomutov

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30515
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
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
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Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
1. lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248242 FULVESTRANT VIPHARM 250MG INJ SOL ISP 1X5ML+1)J

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 IéCivych prFipravka s obsahem lécivé latky
fulvestrant

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 3 288,24 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a ustanoveni § 36 odst. 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
nékterd ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi, ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,vyhlaska .
376/2011 Sb.“) mu neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

A, E/ONK

P: Fulvestrant je hrazen v l|écbé hormonalné dependentniho (ER pozitivniho) lokalné pokrocilého nebo
metastatického karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen:

1) po vycerpani predchozi 1é¢by tamoxifenem a inhibitory aromatazy (tj. ve 3. linii 1éCby) pfi relapsu onemocnéni v
prabéhu nebo po adjuvantni antiestrogenové terapii nebo progresi onemocnéni pfi [éCbé antiestrogeny.

2) které nebyly dfive |é¢eny endokrinni IéCbou, pokud jejich stav vykonnosti odpovidad ECOG 0-1 a pokud nejsou
onemocnénim postizeny visceralni organy.
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Pro oba body plati, Ze fulvestrant je hrazen do progrese onemocnéni ¢i do doby, kdy pacientka |écbu prestane
snaset.

Oduvodnéni

Dne 27. 2. 2026 byla Ustavu doru¢ena zadost G¢astnika fizeni SZP o zménu vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho
pojisténi léCivého pFipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0248242 FULVESTRANT VIPHARM 250MG INJ SOL ISP 1X5ML+1)

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zméné vysSe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého
pfipravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS95139/2026.

U&astnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zah3djeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel z4dna podani Gcastnik Fizeni.

Dne 15. 4. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, &. j. sukl143416/2026, ukoncil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl143421/2026, ze dne 15. 4. 2026. Soucasné byli Gcastnici Fizeni informovani, ze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném 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 74dna podani Gastnikl Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lé¢ivého pfipravku FULVESTRANT VIPHARM. Prehled lé¢iv. Ceskd republika: SUKL. cit. 31. 3. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. DDD lécivé latky fulvestrant LO2BA03. Index 2026. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology. cit. 19. 3. 2026. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek thrady IéCivych pripravkl v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s lé¢ivymi pFipravky s obsahem lé¢ivé latky fulvestrant (L02BA03), vedeném Ustavem pod
sp. zn. SUKLS148799/2014 ze dne 18. 6. 2015, které nabylo pravni moci dne 1. 8. 2017. Pfehled spravnich
fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv [online]. Praha: Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 19. 3. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi systému Uhrad lé¢ivych pfipravk( v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s léCivymi pfipravky nalezejicimi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pFipravkd s obsahem lécivé latky fulvestrant (ATC kéd LO2BA03), vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS34340/2021 ze dne 5. 8. 2021, které nabylo pravni moci dne 26. 8. 2021. Pfehled sprévnich Fizeni.
Statni ustav pro kontrolu léc¢iv [online]. Praha: Statni uUstav pro kontrolu léciv. cit. 19. 3. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 29. 4. 2021 ve spravnim fizeni vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a
podminek uUhrady ze zdravotniho pojisténi IécCivého pripravku FULVESTRANT VIPHARM pod sp. zn.
SUKLS75927/2021. Prehled spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iléciv. cit. 31. 3. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.
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https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

6. Modra kniha Ceské onkologické spole¢nosti 32. aktualizace. Platnost od 1. 3. 2026. cit. 31. 3. 2026.
https://www.linkos.cz/files/modra-kniha/26.pdf

7. NCCN_Guidelines_Breast_cancer. Version 2.2026. cit. 17. 3. 2026.

8. Paldcova M., Hormonalni lé¢ba u premenopauzilnich pacientek se SR pozitivnim, HER2 negativnim
karcinomem prsu. Onkologie 2019; 13(1): 24-28. cit. 31. 3. 2026.
https://www.onkologiecs.cz/pdfs/xon/2019/01/05.pdf

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v prib&hu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

Posuzovany léCivy ptipravek obsahuje léCivou latku fulvesterant, coz je kompetitivni antagonista estrogenového
receptoru (ER) s afinitou srovnatelnou s estradiolem. Fulvestrant blokuje troficky ucinek estrogenl bez projevi
Castecného agonistického (tj. estrogenim podobného) ucinku. Mechanismus Gcinku je spojen s ,,down regulaci”
proteinu estrogenového receptoru.[1]

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Posuzovany lécCivy pfipravek FULVESTRANT VIPHARM je v soucasné dobé hrazen z prostiedkl verejného
zdravotniho pojisténi v lécbé hormonalné dependentniho (ER pozitivniho) lokdlné pokrocilého nebo
metastatického karcinomu prsu u postmenopauzdlnich zen. Neni Zddano o zménu podminek Uhrady.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Pokrocily karcinom prsu zahrnuje lokdlné pokrocilé onemocnéni i metastaticky karcinom prsu. | pfes existujici
|éCebné alternativy zlstava metastaticky karcinom prsu nevylécitelnym onemocnénim s medidanem celkového
preziti (,Overall Survival“, OS) pfiblizné 3 roky a s 5letym preZivanim pouhych cca 25 % pacientd. Hormonalné
pozitivni karcinom prsu predstavuje vétsinu karcinomu prsu. Pfiblizné 60-75 % Zen s karcinomem prsu ma nador
prsu exprimujici estrogenovy receptor alfa (ER-a) a 65 % také progesteronovy receptor (PR). Standardni |é¢ebnou
modalitou pro premenopauzalni pacientky s nddorem exprimujicim steroidni receptory a zadroven negativnim na
receptor lidského epidermalniho rdstového faktoru (HR+/HER2-) je hormonalni terapie (HT). | nadale zGstava
soucasti adjuvantni HT tamoxifen. Byl potvrzen ptinos ovaridlni ablace, nejenom v kombinaci s tamoxifenem, ale
nové je u premenopauzalnich pacientek stfedniho a vysokého rizika mozno podat i exemestan spolu s ovaridlni
ablaci. Recentné se staly standardni soucasti déleni na jednotlivé prognostické skupiny i multigenové testy. U
metastatického onemocnéni je na prvnim misté zajisténi menopauzy a nasledné se terapie nelisi od lécby
postmenopauzalnich pacientek.[6,7,8]

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS148799/2014.[3]

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Tuzemska doporuceni: Modra kniha, 2026[6]

Terapie metastatického HR+/HER2 negativniho karcinomu prsu (HR+/HER2- mBC):

V 1. linii HR+/HER2- mBC je standardni lIé¢ebnou modalitou kombinace hormonalini terapie (HT) a inhibitoru CDK
4/6 (CDK4/6i, palbociklib, ribociklib, abemaciklib). Lze pouzit kombinaci inhibitor aromatazy (IA) + CDK4/6i, popf.
fulvestrant + CDK4/6i. Na zakladé vysledkd klinickych studii je preferovanym CDK 4/6i do prvni linie |é¢by v
kombinaci s inhibitorem aromatazy pro pre- ale i postmenopauzalni pacientky ribociklib. Lze také podat pouze
hormonalni terapii samotnou — IA, tamoxifen nebo fulvestrant, a to u skupiny pacientek se zavainymi
komorbiditami nebo pfi Spatném vykonnostnim stavu (PS), pfi noncompliance pacientky.

U pacientek s visceralni krizi je Iékem volby paliativni CHT, Ize vSak volit i kombinaci IA + ribociklibu.

Lécebné moznosti v nasledné linii jsou:

- fulvestrant + CDK4/6i (pokud nebyl podan v ramci I. linie),

- exemestan + everolimus,

- v pfipadé PIK3CA mutace kombinace alpelisib + fulvestrant (PI3CAm) nebo kombinace kapivasertib + fulvestrant
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- v pfipadé BRCA1/2 nebo PALB2 mutace PARP inhibitor — olaparib (Uhrada pouze pro pacientky nevhodné k dalsi
HT a nepredlécené CHT pro metastatické onemocnéni) nebo talazoparib,

- v pfipadé ESR1 mutace elacestrant nebo imlunestrant,

- fulvestrant + everolimus,

- monoterapie — fulvestrant, tamoxifen,

- CHT — preferovdna u pacientek s hrozicim organovym selhanim.[6]

Treti a dalsi linie 1éCby:

U pacientek s hormonalné sensitivnim onemocnénim je vhodné pokracovat v HT Iékem, ktery doposud nebyl pouZit.
U nadorl hormonalné rezistentnich je preferovana CHT — v monoterapii, preference kombinované CHT pouze pfi
vyraznych klinickych symptomech a hrozicim orgdanovém selhani. Z cytostatik lze volit antracyklin, taxan,
kapecitabin, eribulin, vinorelbin, gemcitabin — sekvence jednotlivych cytostatik dle nezadoucich ucink, predléceni,
compliance, stavu a preference pacientky.[6]

Americkd doporuceni NCCN verze 2.2026 [7]

V prvni linii |ééby pre-/peri- i postmenopauzalnich pacientek je doporucen CDK4/6i v kombinaci s IA nebo
fulvestrantem. Dalsi preferovanou moznosti je kombinace fulvestrantu a nesteroidniho IA (kategorie 1 doporuceni).
IA nebo fulvestrant v monoterapii jsou uvadény pouze jako ,ostatni” rezimy, tedy nikoliv preferované.

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS148799/2014.[3]

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni Gc¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skuteénost, Ze Zadatel nepoZzaduje posouzeni predmétného pfipravku jakoZzto vysoce inovativniho, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné uhrady v tomto sprdvnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je terapie karcinomu prsu u pacientl s hormon-dependentnimi receptory.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravki

V ndvaznosti na provedené hodnoceni posuzovaného lé¢ivého pripravku Ustav konstatuje, Ze pfipravek svymi
vlastnostmi odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravki s obsahem |écivé latky
fulvestrant, a proto posuzovany léCivy pfipravek do této skupiny zarazuje.

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

Vzhledem ke stanoveni Ghrady podle ustanoveni § 39¢ odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi se Ustav

hodnocenim srovnatelné Gcinné terapie nezabyval.
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Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)

Navrh Zadatele
Zadatel neuvadi vy3i ODTD.

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky fulvestrant byla stanovena v predchozi revizi Ghrad sp. zn. SUKLS148799/2014 [3] dle ustanoveni
§ 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé doporuceného davkovani uvedeného v SPC [1]. ODTD byla
stanovena v referencni indikaci terapie karcinomu prsu u pacientl s hormon-dependentnimi receptory.

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

v o1z ODTD Frekvence Doporucené davkovani dle
Léciva latka ATC (mg/den) davkovani DDD dle WHO [2] SPC [1]
1x mésicné 500 mg
fulvestrant L02BA03 | 17,8571 (3 28 dni) 16,7 mg 1x mésiéné (28 dni)

Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady ev. bonifikace

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

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

Zarazeni do skupiny pfilohy . 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka fulvestrant neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouZiti zafazena do zadné skupiny pfilohy
€. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Neni predmétem spravniho fizeni. O zménu maximalni ceny neni Zadano.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil thradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
zékladni Uhrady fixované v ramci zkrdcené revize Uhrad. Pro stanoveni Ghrady pouZil Ustav vy$i zakladni Uhrady
stanovenou pravomocné v ramci zkracené revize Uhrad.

Zakladni uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravk( s obsahem Ilécivé latky
fulvestrant stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim ¥izeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS34340/2021.[4]
Rozhodnuti v tomto spravnim Fizeni nabylo pravni moci dne 26. 8. 2021 a zakladni uhrada byla pro pfedmétnou
skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pfipravk( stanovena takto:

Zakladni uhrada: 234,8739 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. takto:
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Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — fulvestrant (ODTD 17,8571 mg)
Frekvence davkovani: cyklicky (500 mg 1x za 28 dni)
Interval: od 250 mg do 1000 mg

17,8571 mg (ODTD) 234,8739 K¢
500,0000 mg (vychozi pro ODTD) 6 576,4850 K¢ (234,8739 K¢/17,8571*500)
250,0000 mg 3 288,2425 K¢ (6 576,4850 K¢/500*250)

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

Uhrada za baleni posuzovaného ptipravku byla stanovena jako soucin Ghrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

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

Ndvrh .
. Zadatele: S,tanowsko UHR v
Kod SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu JUHR ;J;;)avu: JUHR SCAU (K¢)
(K¢)
0248242 | FULVESTRANT VIPHARM | 250MG INJ SOL ISP 1IX5ML+1J) | 3 288,23 | 3 288,24 4 198,62

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

Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedend v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zakona. V predmétném spravnim tizeni
je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady popsany v ¢ésti ,,Stanoveni vyse Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 8 a9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nadkladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyZzadovano.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky tGhrady
Zadatel navrhuje zachovani stavajicich podminek uhrady.

Ustavem navrhované podminky Ghrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1a 2 a
ustanoveni § 36 odst. 4 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

A, E/ONK

P: Fulvestrant je hrazen v l|écbé hormonalné dependentniho (ER pozitivniho) lokalné pokrocilého nebo
metastatického karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen:

1) po vycerpani predchozi [écby tamoxifenem a inhibitory aromatazy (tj. ve 3. linii IéCby) pfi relapsu onemocnéni v
prabéhu nebo po adjuvantni antiestrogenové terapii nebo progresi onemocnéni pfi léCbé antiestrogeny.

2) které nebyly drive |é¢eny endokrinni IéCbou, pokud jejich stav vykonnosti odpovida ECOG 0-1 a pokud nejsou
onemocnénim postiZzeny visceralni organy.

Pro oba body plati, Ze fulvestrant je hrazen do progrese onemocnéni ¢i do doby, kdy pacientka |écbu prestane
snaset.
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Oduvodnéni podminek thrady

Ustav stanovuje posuzovanému légivému piipravku podminky thrady v souladu s posledni zkracenou revizi Ghrad,
sp. zn. SUKLS34340/2021 [4]. Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam Ghrady neméni, o zménu podminek
Uhrady neni Zadano.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0248242 FULVESTRANT VIPHARM 250MG INJ SOL ISP 1X5ML+1)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravki s obsahem lécivé latky
fulvestrant.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé¢ivy pripravek odpovida skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych |é¢ivych pfipravka
s obsahem lécivé latky fulvestrant, proto uvedeny léCivy pfipravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych léc¢ivych pfipravk( zafadil.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 3 288,24
K¢.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni léCivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého piipravku (3 288,24 K&) je vy$éi nez navrh Zadatele (3 288,23
K¢&). Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedena v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zakona. V predmétném spravnim fizeni
je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a ustanoveni § 36 odst. 4
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

A, E/ONK

P: Fulvestrant je hrazen v |écbé hormonalné dependentniho (ER pozitivniho) lokalné pokrocilého nebo
metastatického karcinomu prsu u postmenopauzalnich zen:

1) po vycerpani predchozi [écby tamoxifenem a inhibitory aromatazy (tj. ve 3. linii IéCby) pfi relapsu onemocnéni v
prabéhu nebo po adjuvantni antiestrogenové terapii nebo progresi onemocnéni pfi lé¢bé antiestrogeny.

2) které nebyly dfive IéCeny endokrinni IéCbou, pokud jejich stav vykonnosti odpovidd ECOG 0-1 a pokud nejsou
onemocnénim postiZzeny visceralni organy.

Pro oba body plati, Ze fulvestrant je hrazen do progrese onemocnéni ¢i do doby, kdy pacientka IéCbu prestane
snaset.

Oduvodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto rozhodnuti.
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Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v 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 odvoldnim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximadlni cena nebo vyse a podminky Uhrady lécCivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfredmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dusledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi 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 nasledujicitho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

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

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tginek.

Otisk uredniho razitka

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