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. SUKLS128559/2026 Vyfizuje/linka Mgr. Eva Augustin Blahova Datum 12. 5. 2026
C. jedn. sukl165964/2026

Vyvéseno dne: 12. 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 predpist (dale jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni fad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek hrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych
pripravkd:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272303 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 120MG CPS ETD 14
0272307 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 240MG CPS ETD 56

zahdjeném dne 30. 3. 2026 na zakladé Zadosti Zadatele:

Mylan Ireland Limited
IC: 499501
Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13,
Irsko
Zastoupena:
Viatris CZ s.r.o.
IC: 03481778
Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6

vedeném pod sp. zn. SUKLS128559/2026 s témito ucastniky Fizeni

Mylan Ireland Limited
IC: 499501
Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13,
Irsko
Zastoupena:
Viatris CZ s.r.o.
IC: 03481778
Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti 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

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 § 39a, § 39b a § 39¢c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
1. léc¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272303 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 120MG CPS ETD 14
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska €. 376/2011 Sh.”) stanovuje
maximalni cenu ve vysi 947,86 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272303 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 120MG CPS ETD 14

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pfipravka s obsahem lé¢ivé latky prekurzory
monomethyl fumaratu k Iécbé roztrousené sklerozy,

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 stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 1 960,76 Kc.

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

S

P: Dimethyl fumarat je hrazen u dospélych pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s
invaliditou nepresahuijici skére 5,0 EDSS:

1a) se znamkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory lé¢bé nejméné jednim |ékem prvni
linie k rozvoji alesponi jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

1b) nebo u pacient s rychle progredujici zavaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom roce
a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytavajicich Iézi na MRl mozku nebo zvyseni objemu T2 1ézi ve
srovnani s predchozi MRI. Pfi intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostate¢né ucinnosti této Iécivé latky je
mozZné pacienta prevést na Iécbu jinou IéCivou latkou druhé linie Ié¢by RRRS.

2) pokud je pfitomna vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a lé¢eny relaps v predchozim roce nebo 2
dokumentované a léCené relapsy za 2 roky). Pti intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostatecné Gcinnosti této
[éCivé latky je moZné pacienta prevést na lé¢bu jinou léCivou latkou prvni linie 1é¢by RRRS.

Lécba dimethyl fumaratem u vSech skupin pacientl je ukonéena pfi vyskytu zavaznych infekci az do okamziku
vyfesSeni téchto infekci. Pokud pacient neodpovidd na lécbu, napfiklad trvalou progresi v Expanded Disability Status
Scale mimo ataku (zvySeni EDSS o 1 stupen béhem 12 mésicu, je-li predchozi EDSS 4,5 a vice nebo o 1,5 stupné, je-
li predchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2 tézké ataky za rok i pfi terapii dimethyl fumaratem, neni lécba
nadale hrazena z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi.

3. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272307 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 240MG CPS ETD 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovuje maximalni cenu ve vysi 6 715,73 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podmirujicim vyrokem k vyroku
¢. 4 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
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4. |écivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272307 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 240MG CPS ETD 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka s obsahem lécivé latky prekurzory
monomethyl fumaratu k 1écbé roztrousené sklerdzy,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 15 686,09 Kc.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
mu stanovuje podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Dimethyl fumarat je hrazen u dospélych pacient( s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s
invaliditou nepresahuijici skére 5,0 EDSS:

1a) se znamkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory lé¢bé nejméné jednim |ékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu.

1b) nebo u pacientl s rychle progredujici zavaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom roce
a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytavajicich Iézi na MRI mozku nebo zvyseni objemu T2 lézi ve
srovnani s predchozi MRI. Pfi intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostate¢né ucinnosti této Iécivé latky je
mozné pacienta prevést na Iécbu jinou IéCivou latkou druhé linie IéCby RRRS.

2) pokud je pfitomnd vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a lé¢eny relaps v predchozim roce nebo 2
dokumentované a |éCené relapsy za 2 roky). Pfi intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této
[éCivé latky je moZné pacienta prevést na lécbu jinou léCivou latkou prvni linie Ié¢by RRRS.

Lécba dimethyl fumaratem u vSech skupin pacientll je ukoncena pfi vyskytu zavaznych infekci az do okamziku
vyfeseni téchto infekci. Pokud pacient neodpovida na |écbu, napftiklad trvalou progresi v Expanded Disability Status
Scale mimo ataku (zvySeni EDSS o 1 stupen béhem 12 mésic, je-li predchozi EDSS 4,5 a vice nebo o 1,5 stupné, je-
li predchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2 tézké ataky za rok i pfi terapii dimethyl fumaratem, neni Iécba
nadale hrazena z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Oduvodnéni
Dne 30. 3. 2026 byla Ustavu dorucena #adost Ucastnika fizeni

Mylan Ireland Limited
IC: 499501
Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13,
Irsko
Zastoupena:
Viatris CZ s.r.o.
IC: 03481778
Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravki:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
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0272303 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 120MG CPS ETD 14
0272307 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 240MG CPS ETD 56

Dorucenim Zzadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi Ié¢ivych pripravkd, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS128559/2026.

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 74dnda podani Gastnik Fizen.

Dne 9. 4. 2026 Ustav vloZil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni maximalni ceny, €. j.
sukl137816/2026.

Dne 17. 4. 2026 Ustav vydal hodnotici zprévu, ¢. j. sukl146147/2026, ukoncil shromazdovani podkladil pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl146223/2026, ze dne 17. 4. 2026. Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve Ih(té 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dna podani Gastnikl Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravk( DIMETHYL FUMARATE MYLAN. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 10. 4.
2026. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Meluzinovd E, Bortlik M. Dimethyl fumarat v léc¢bé relabujici-remitujici formy roztrousené sklerdzy. Klin
Farmakol Farm 2015; 29(3): 119-122. Dostupné z
https://www klinickafarmakologie.cz/pdfs/far/2015/03/09.pdf

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o hloubkové revizi lécivych pfipravk(l zarazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravk( s obsahem Iécivé latky prekurzory monomethyl fumaratu pro
lé¢bu roztrousené sklerézy (ATC kéd LO4AX07, LO4AX09), vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS54261/2024 ze dne
17. 6. 2024, které nabylo pravni moci dne 10. 7. 2024. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. cit. 10. 4. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Narodni referencni centrum; Narodni sada klinickych standard(; Klinicky doporuceny postup pro diagnostiku a
[é¢bu roztrousené sklerdzy a neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho Sirsiho spektra, verze 3.0; prosinec 2023;
KKNEUO0O031. Dostupné z: https://www.czech-
neuro.cz/content/uploads/2024/04/standard_rs_a_nmosd_2023__ pub_v3.1.pdf

5. Montalban et al. ECTRIMS/EAN Guideline on the pharmacological treatment of people with multiple sclerosis.
Mult Scler. 2018 Feb;24(2):96-120. doi: 10.1177/1352458517751049. Dostupné z:
https://www.researchgate.net/publication/322628069 ECTRIMSEAN_Guideline_on_the_pharmacological_tr
eatment_of people_with_multiple_sclerosis#fullTextFileContent

6. Scolding N, Barnes D, Cader S, et al. Association of British Neurologists: revised (2015) guidelines for prescribing
disease-modifying treatments in multiple sclerosis. Pract Neurol. 2015;0:1—7. doi:10.1136/practneurol-2015-
001139. Dostupné z: https://pn.bmj.com/content/practneurol/15/4/273.full.pdf

7. Wiendl H et al. Multiple Sclerosis Therapy Consensus Group’ (MSTCG). Multiple Sclerosis Therapy Consensus
Group (MSTCG): position statement on disease-modifying therapies for multiple sclerosis (white paper). Ther
Adv Neurol Disord. 2021 Aug 18;14:17562864211039648. doi: 10.1177/17562864211039648. PMID: 34422112;
PMCID: PMC(C8377320. Dostupné z:
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC8377320/pdf/10.1177_17562864211039648.pdf

8. Stanovisko Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 5. 3. 2021 pod sp. zn. SUKLS115185/2020 &. j.
sukl64839/2021.

9. WHO ATC/DDD index. Dostupné z: https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

10. Cenové reference a podklady ke stanoveni maximadlni ceny, vlioZzené do spisu dne 9. 4. 2026 pod ¢. j.
sukl137816/2026
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Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v priib&hu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika léCivych pfipravku

Dle platného SPC jsou léCivé pfipravky s obsahem lécivé latky dimethyl fumarat registrovany k |é¢bé dospélych a
pediatrickych pacientl ve véku od 13 let s relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou (dale téz ,RRRS” nebo
»RS“). [1]

Dimethyl fumarat se po peroralnim podani rychle metabolizuje na aktivni metabolit — monomethyl fumarat.
Mechanismus terapeutického Ucinku u pacientl s roztrousenou sklerézou predpoklada soucasny protizanétlivy a
neuroprotektivni mechanismus dany aktivaci nukledrniho faktoru Nrf2 (nuclear factor erythroid-2 related
factor). [1,2]

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim spravnim fizeni sp. zn. SUKLS54261/2024. [3]

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Zadatel poZaduje stanovit LP DIMETHYL FUMARATE MYLAN Ghradu v 1é¢bé pacientl s relabujici-remitentni
roztrousenou sklerézou.

Postaveni posuzovanych lécivych pfipravki v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

RS je zanétlivé onemocnéni centralniho nervového systému s autoimunitnimi rysy v patogenezi. Zanétlivou
aktivitou imunitniho systému dochazi k poskozeni myelinového obalu nervovych vldken (demyelinizaci), a také k
poskozeni axonl (neurodegenerace). Klinicky se RS projevuje poruchami zraku, hybnosti (centralni parézy),
citlivosti, rovnovahy, koordinace a sfinkterl, mozeckovym tfesem, v pozdéjsich stadiich i poruchami polykani a
artikulace. K nespecifickym ptiznaklim patti Unava, deprese a kognitivni poruchy.

Vzhledem k absenci kauzalni 1é¢by RS je ddraz kladen na co nejcasnéjsi stanoveni diagndzy a rychlé zahajeni 1éCby.
Na horsi prognézu onemocnéni ukazuje polysymptomaticky zacatek nemoci, misni a kmenové léze na MR,
cerebellarni a misni priznaky na zacatku, nedostatecnd Uprava po prvni atace, velky pocet ¢i objem T2 lézi na MR,
znamky atrofie na MR, pfitomnost enhancementu gadolinia, kratky odstup mezi prvnimi atakami, vyssi hodnoty
lehkych tetézcli neurofilament v séru nebo likvoru, ale také vyssi vék vzniku pfiznakQ ¢i muiské pohlavi.
Onemocnéni se déli na klinicky izolovany syndrom, remitentni RS (s aktivitou nebo bez) a progresivni RS (s progresi
a aktivitou, s progresi bez aktivity, bez progrese s aktivitou, bez progrese a bez aktivity).

Prevalence se odhaduje v CR na vice nez 200/100 000 obyvatel s rostouci incidenci (11,7/100 000 obyvatel za rok).
Prvni ptiznaky RS se objevuji nejcastéji mezi 20. — 40. rokem Zivota. U 85 % pacientl s RS probihd onemocnéni
prvnich 10 let formou atak a remisi (s rliznou mirou Upravy neurologického nalezu) a pfechazi pak ve stadium
chronické progrese s trvalym nardstem invalidity. U 10-15 % pacientl narusta invalidita od po¢atku nemoci, jde o
formu primarné progresivni. U 3 % pacientll probiha RS maligné s ¢asnou invalidizaci i mezi atakami. Onemocnéni
se déli na klinicky izolovany syndrom (dale jen ,CIS“) ¢i remitentni RS (s aktivitou nebo bez) a progresivni RS (s
progresi a aktivitou, s progresi bez aktivity, bez progrese s aktivitou, bez progrese a bez aktivity). [4]

Postaveni pripravkli v managementu lécby

Imunomodulacni terapie (Disease Modifying Drugs, DMD) u pacient0 s relabujicim-remitujicim stadiem RS (RRRS)
a vysokou aktivitou choroby definovanou jako 2 ataky za 2 roky se dle Klinického standardu zahajuje interferonem
beta (IFNB), glatiramer acetatem, teriflunomidem nebo dimethyl fumaratem [4]. V 1. linii je hrazena také lécba
diroximel fumaratem, ponesimodem a ozanimodem [3]. U¢innost DMD se hodnoti obvykle po 12 mésicich; lé¢ba je
povaZovdna za neucinnou pfi poklesu poctu atak o méné nez 30 %. Pfi nezadoucich Ucincich nebo neucinnosti se
provadi tzv. lateralni switch v ramci stejné linie [4]. Pfi zhorSeni neurologického stavu dochazi k eskalaci 1é€by na
ucinnéjsi DMD 2. linie — fingolimod, kladribin, natalizumab, ocrelizumab, alemtuzumab, pfi jejich neucinnosti
mitoxantron nebo cyklofosfamid [4]. V CR je v eskala¢ni terapii hrazen také dimethyl fumarat a diroximel fumarat.
U rychle se vyvijejici RRRS je mozna eskalacni |écba jiz v 1. volbé [4]. Pro pacienty s niZSim poctem atak, ale
vyznamnym nalezem na MR, je v 1. linii hrazena také lé¢ba okrelizumabem nebo ofatumumabem.
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Evropska doporuceni (2018) doporucuji ¢asné zahajeni DMD u pacientll s CIS nebo aktivni RRRS. Léciva jsou zde
sefazena dle uUcinnosti od mirné po vysoce Ucinnd: IFNB-1b, IFNB-1a s.c., i.m., pegylovany IFNB-1a, glatiramer
acetat, teriflunomid, dimethyl fumarat, kladribin, fingolimod, daclizumab, natalizumab, ocrelizumab a
alemtuzumab [5].

Britské guidelines (2015) definuji aktivni RRRS jako 22 relapsy za 2 roky a u pacientl doporucuji zahajeni DMD.
ZdUraznuji vyznam MR aktivity jako citlivéjsi znamky zanétu nez relaps. Rozlisuji eskalacni a indukéni terapeutické
pristupy [6]. Eskalaéni strategie zahrnuje zahajeni |é¢by s nejmensim toxickym plisobenim a eskalaci terapie na
ucinnéjsi alternativy v pfipadé pokracujici aktivity onemocnéni. Indukéni strategie predstavuje koncept Iécby, kdy
je na pocatku onemocnéni podana vysoce Gcinna lécba.

Doporuceni némecky mluvicich zemi (2021) podporuji moznost indukéni strategii 1éCby, kterd zahrnuje zahajeni
[éCby vysoce uc¢innymi DMD jiz pfi diagndze aktivni RS, coZz mUze oddalit progresi disability [7].

Ceskd neurologickd spole¢nost ve stanovisku z roku 2021 uvadi, e indukéni strategie je vhodna pfi vyznamné
aktivité na MR bez ohledu na pocet atak, zatimco eskalaéni pfistup je uréen pro pacienty s nizsi pocatecni
aktivitou [8].

U pediatrickych pacientl nad 12 let se v DMD postupuje obdobné jako u dospélych. V 1. linii RRRS s vysokou
aktivitou je hrazena Iécba IFNB, glatiramer acetatem, teriflunomidem a dimethyl fumardtem; fingolimod je hrazen
od 10 let u rychle progredujici zavazné formy nebo ve 2. linii RRRS [4].

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni Gc¢innosti a bezpecnosti posuzovaného lécivych pFipravki

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 skutecnost, Ze Zadatel nepoZaduje posouzeni predmétnych pfipravkil jakoZto vysoce inovativnich, 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 |IéCba relaps-remitentni roztrousené sklerdzy.

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

V névaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych lé¢ivych ptipravkél Ustav konstatuje, e LP DIMETHYL
FUMARATE MYLAN svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s
obsahem lécivé latky prekurzory monomethyl fumaratu k Iécbé roztrousené sklerdzy, a proto posuzované lécivé
pfipravky do této skupiny zarazuje.

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

Vzhledem ke stanoveni zakladni ihrady podle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

se Ustav hodnocenim srovnatelné G&inné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele — 480 mg
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Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky dimethyl fumarat byla stanovena v predchozi revizi dhrad sp. zn. SUKLS54261/2024 [3] dle
ustanoveni § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé definované denni davky (DDD) stanovené
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHQO). ODTD byla stanovena v referenc¢ni indikaci 1é¢ba relaps-remitentni
roztrousené sklerdzy.

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

Referencéni Léciva ATC ODTD Frekvence | DDD dle Doporucéené
skupina latka (mg) davkovani | WHO [9] | davkovaéni dle SPC
Prekurzory | dimethvl |\ ) \y07 | 480,0000 | 2xdenne | %89 | 240 mg 2x denne
monomethyl fumarat mg/den
fumaratu pro | diroximel . 924 .
v , LO4AX09 | 924,0000 2x denné 462 mg 2x denné
lé¢bu RS fumarat mg/den

Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady, ev. bonifikace
Dalsi zvysenda uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zzadano.

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

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka dimethyl fumarat neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu poufZiti zafazena do Zzadné skupiny
pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil zékladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zékladni Ghrady fixované v ramci hloubkové revize Ghrad. Pro stanoveni zakladni Ghrady pouZil Ustav vysi
zakladni dhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize Uhrad.

Zakladni Uhrada byla skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk(l s obsahem l|écivé latky
prekurzory monomethyl fumaratu pro Ié€bu roztrousené sklerdzy stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim fizeni
vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS54261/2024 [3]. Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne
10. 7. 2024 a zakladni Uhrada byla pro predmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych |éCivych ptipravk(
s obsahem |écivé latky prekurzory monomethyl fumaratu pro lécbu roztrousené sklerézy stanovena takto:

Zakladni thrada: 560,2173 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni uUhrady je blize popsdn ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti
spisu. [3]

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — dimethyl fumardat (ODTD 480,0000 mg)

Frekvence davkovani: 2x denné
Interval: od 120 mg do 480 mg
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480 mg (ODTD) 560,2173 K¢ (15686,08370000 K¢ /28,00000000)
240 mg (vychozi pro ODTD) 280,1087 K¢ (560,2173 K¢&/2)
120 mg 140,0544 K¢ (280,1087 K&/240*120)

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravki byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy a poétu
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 jddrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Dopinék Navrh Stanovisko
Kod SUKL Ndzev p 52\/“ Zadatele: | Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢&)
JUHR (K¢) (K¢)
DIMETHYL 120MG CPS
0272303 FUMARATE MYLAN E1D 14 1960,76 1 960,76 2 360,09
DIMETHYL 240MG CPS
0272307 FUMARATE MYLAN £TD 56 15 686,09 15 686,09 18 880,75

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.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

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

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky thrady

S

P: Dimethyl fumardt je hrazen u pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s invaliditou
nepresahujici skére 5,0 EDSS:

1a) se zndmkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory Ié¢bé nejméné jednim lékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

1b) nebo u pacient( s rychle progredujici zavaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom roce
a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytavajicich Iézi na MRI mozku nebo zvyseni objemu T2 lézi ve
srovnani s predchozi MRI. Pfi intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostate¢né ucinnosti této Iécivé latky je
mozné pacienta prevést na Iécbu jinou IéCivou latkou druhé linie IéCby RRRS.

2) pokud je pfitomnd vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a lé¢eny relaps v predchozim roce nebo 2
dokumentované a |éCené relapsy za 2 roky). Pfi intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této
|éCivé latky je moZné pacienta prevést na lécbu jinou léCivou latkou prvni linie 1é¢by RRRS.

Lécba dimethyl fumardtem u vSech skupin pacientll je ukoncena pfti vyskytu zavaznych infekci az do okamziku
vyfeseni téchto infekci. Pokud pacient neodpovidd na lécbu, napfiklad trvalou progresi v Expanded Disability Status
Scale mimo ataku (zvySeni EDSS o 1 stupen béhem 12 mésic, je-li predchozi EDSS 4,5 a vice nebo o 1,5 stupné, je-
li pfedchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2 tézké ataky za rok i pfi terapii dimethyl fumaratem, neni lécba
nadale hrazena z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Ustavem navrhované podminky tGhrady

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
b), § 34 odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., navrhuje Ustav stanovit tyto podminky
Uhrady:

S
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P: Dimethyl fumarat je hrazen u dospélych pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s
invaliditou nepresahuijici skére 5,0 EDSS:

1a) se znamkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory lé¢bé nejméné jednim |ékem prvni
linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

1b) nebo u pacientl s rychle progredujici zavaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom roce
a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytavajicich Iézi na MRI mozku nebo zvyseni objemu T2 |ézi ve
srovnani s predchozi MRI. Pfi intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostate¢né ucinnosti této lécivé latky je
mozné pacienta prevést na Iécbu jinou IéCivou latkou druhé linie Ié¢by RRRS.

2) pokud je pfitomnd vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a |é¢eny relaps v pfedchozim roce nebo 2
dokumentované a |éCené relapsy za 2 roky). Pfi intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této
[écivé Iatky je mozné pacienta prevést na |écbu jinou léCivou latkou prvni linie 1é¢by RRRS.

Lécba dimethyl fumaratem u vSech skupin pacientll je ukoncena pfi vyskytu zavaznych infekci az do okamziku
vyreseni téchto infekci. Pokud pacient neodpovida na |écbu, napfiklad trvalou progresi v Expanded Disability Status
Scale mimo ataku (zvysSeni EDSS o 1 stupen béhem 12 mésicu, je-li predchozi EDSS 4,5 a vice nebo o 1,5 stupné, je-
li predchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2 tézké ataky za rok i pfi terapii dimethyl fumaratem, neni lécba
nadale hrazena z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Oduvodnéni podminek thrady

Ustav stanovuje posuzovanym lé&ivym pFipravkim DIMETHYL FUMARATE MYLAN stejné podminky Ghrady jako v
rozhodnuti v hloubkové revizi IéCivych pripravkl zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pFipravkl s obsahem Iécivé latky prekurzory monomethyl fumaratu k 1écbé roztrousené sklerézy, vedeném
pod sp. zn. SUKLS54261/2024 [3], ¢imi je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Stanovované podminky
Uhrady jsou v souladu s ndvrhem Zadatele.

Podrobné odlivodnéni je blize popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.

Ustav lé¢ivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272303 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 120MG CPS ETD 14

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil maximalni cenu ve vysi 947,86 K.

Podle zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi byla pro posuzovany ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

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

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepocditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypoctena jako priimér druhé a treti nejnizsi ceny vyrobce pfipravku v zemich referencniho

ko3e (Slovensko, Spanélsko), jeliko? nejniz$i cena vyrobce je nizsi o vice nez 20 % nei tento pramér.

Navrh Zadatele (2 245,15 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena MFC

0272303 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 947,86 K¢ 1333,28 K¢
120MG CPS ETD 14
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K vyroku 2.
Ustav lé€ivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272303 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 120MG CPSETD 14

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravki s obsahem lécivé latky
prekurzory monomethyl fumaratu k lIécbé roztrousené sklerdzy.

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 pfipravek odpovida skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych |é¢ivych pfipravki
s obsahem [écivé latky prekurzory monomethyl fumardatu k lé¢bé roztrousené sklerdzy, proto uvedeny lécivy
pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd zaradil.

Ustav vyge uvedenému lé¢ivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil ihradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 1 960,76 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 stanovena vy$e Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (1 960,76 K¢&) je stejna jako navrh Zadatele
(1 960,76 K&) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyde uvedenému lécivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a
ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Dimethyl fumarat je hrazen u dospélych pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s
invaliditou nepresahujici skére 5,0 EDSS:

1a) se zndmkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory Ié¢bé nejméné jednim lékem prvni
linie k rozvoji alesponi jednoho stfedné téZzkého nebo tézkého relapsu.

1b) nebo u pacientl s rychle progredujici zavaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom roce
a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytavajicich Iézi na MRI mozku nebo zvyseni objemu T2 lézi ve
srovnani s predchozi MRI. Pfi intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostate¢né ucinnosti této Iécivé latky je
mozné pacienta prevést na Iécbu jinou IéCivou latkou druhé linie IéCby RRRS.

2) pokud je pfitomnd vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a lé¢eny relaps v predchozim roce nebo 2
dokumentované a |éCené relapsy za 2 roky). Pfi intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této
|éCivé latky je moZné pacienta prevést na lécbu jinou léCivou latkou prvni linie 1é¢by RRRS.

Lécba dimethyl fumardtem u vSech skupin pacientll je ukoncena pfti vyskytu zavaznych infekci az do okamziku
vyreseni téchto infekci. Pokud pacient neodpovida na lécbu, napfiklad trvalou progresi v Expanded Disability Status
Scale mimo ataku (zvySeni EDSS o 1 stupen béhem 12 mésicu, je-li predchozi EDSS 4,5 a vice nebo o 1,5 stupné, je-
li predchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2 tézké ataky za rok i pfi terapii dimethyl fumaratem, neni lécba
nadale hrazena z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Oduvodnéni:

Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému p¥ipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, jak je blize popsano
v €asti ,,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.
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K vyroku 3.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272307 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 240MG CPS ETD 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil maximalni cenu ve vysi 6 715,73 K¢.

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byla pro posuzovany pfipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

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

Od cen pripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky €. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2025.

evvs

cvvs

Navrh Zadatele (16 941,44 K£) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena MFC
0272307 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 6 715,73 K¢ 8 559,44 K¢
240MG CPS ETD 56

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272307 DIMETHYL FUMARATE MYLAN 240MG CPS ETD 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem lécivé latky
prekurzory monomethyl fumaratu k Iécbé roztrousené sklerdzy.

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 piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych |é¢ivych pFipravka
s obsahem lécivé latky prekurzory monomethyl fumaratu k 1éc¢bé roztrousené sklerdzy, proto uvedeny lécivy
pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk( zaradil.

Ustav vyge uvedenému lé¢ivému pripravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil Uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 15 686,09 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.
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Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého piipravku (15 686,09 K¢&) je stejnad jako navrh Zadatele
(15 686,09 K&) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vetrejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a
ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Dimethyl fumarat je hrazen u dospélych pacientl s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s
invaliditou nepresahuijici skére 5,0 EDSS:

1a) se zndmkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory Iécbé nejméné jednim Iékem prvni
linie k rozvoji alesponi jednoho stredné tézkého nebo tézkého relapsu.

1b) nebo u pacientl s rychle progredujici zavaznou formou RRRS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom roce
a soucasné vykazuji jednu nebo vice gadolinium vychytdvajicich lézi na MRI mozku nebo zvyseni objemu T2 lézi ve
srovnani s pfedchozi MRI. P¥i intoleranci, nezddoucich Ucincich nebo nedostatecné ucinnosti této Iécivé latky je
mozné pacienta prevést na |é€bu jinou IéCivou latkou druhé linie 1é¢by RRRS.

2) pokud je pfitomna vysoka aktivita choroby (1 dokumentovany a lé¢eny relaps v predchozim roce nebo 2
dokumentované a IéCené relapsy za 2 roky). Pti intoleranci, nezadoucich ucincich nebo nedostatecné Gcinnosti této
[écivé Iatky je mozné pacienta prevést na |écbu jinou léCivou latkou prvni linie 1é¢by RRRS.

Lécba dimethyl fumardtem u vSech skupin pacientll je ukoncena pfi vyskytu zavaznych infekci az do okamziku
vyreSeni téchto infekci. Pokud pacient neodpovidd na lécbu, napfiklad trvalou progresi v Expanded Disability Status
Scale mimo ataku (zvyseni EDSS o 1 stupen béhem 12 mésic(, je-li predchozi EDSS 4,5 a vice nebo o 1,5 stupné, je-
li predchozi EDSS 0-4,0) nebo jestlize prodélal 2 tézké ataky za rok i pfi terapii dimethyl fumaratem, neni lécba
nadale hrazena z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi.

Odivodneéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému ptipravku podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, jak je blize popsano v
¢asti ,,Podminky uhrady“ tohoto rozhodnuti.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona 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 thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném Fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

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

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho 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 disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V pfipadé, 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
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véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizS§iho ndsledujiciho 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 zruseno k 1. dni nasledujicitho 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 ucastnikll 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. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastévaji 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 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 rfadu ve lh(ité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny tginek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl
spravnich tizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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