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. SUKLS461321/2025 Vyfizuje: Jitka Berdarovd Datum: 22. 6. 2026
C. j. sukl205325/2026

Vyvéseno dne: 22. 6. 2026

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle 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 zdkon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (déle jen ,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zidkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zadkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pFipravka:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0268891 BEYFORTUS 100MG INJ SOL ISP 1X1ML+2S)
0268888 BEYFORTUS 50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+2S)

zahdjeném dne 7. 11. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

Sanofi Winthrop Industrie
IC: 775662257
Avenue Raspail 82, 94250 Gentilly
Francouzska republika
Zastoupen:
Sanofi s.r.o.
IC: 44848200
Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6 — Dejvice
(dale jen ,Sanofi“ nebo ,Zadatel”)

vedeném pod sp. zn. SUKLS461321/2025, vedle Zadatele, s témito Ucastniky Fizeni:

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

(ddle jen ,,VZP“)

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3
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Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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

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

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

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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

kéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0268891 BEYFORTUS 100MG INJ SOL ISP 1X1ML+2S)

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 pfipravki s obsahem lécivé latky nirsevimab,

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto |éCivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 574,30 K¢,

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 § 36 odst. 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
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provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (déle jen ,vyhlaska
¢.376/2011 Sb.”“) mu méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

AE/ KAR, NEO, PED, PNE

P: Nirsevimab je hrazen v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim syncytialnim virem (RSV) u
novorozencll a kojencd béhem jejich prvni sezdny RSV. Ve druhé sezéné RSV je nirsevimab hrazen détem mladsim
2 let, které aktualné podstupuji lé¢bu chronického plicniho onemocnéni (BPD/CLD) a détem s hemodynamicky
vyznamnou vrozenou srdecni vadou.

2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0268888 BEYFORTUS 50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+2S)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfFipravki s obsahem lécivé latky nirsevimab,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 574,30 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 36 odst. 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

AE/ KAR, NEO, PED, PNE

P: Nirsevimab je hrazen v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim syncytialnim virem (RSV) u
novorozencll a kojencd béhem jejich prvni sezdny RSV. Ve druhé sezéné RSV je nirsevimab hrazen détem mladsim
2 let, které aktudlné podstupuji Ié¢bu chronického plicniho onemocnéni (BPD/CLD) a détem s hemodynamicky
vyznamnou vrozenou srdecni vadou.

Oduvodnéni

Dne 7. 11. 2025 Ustav obdrzel 7adost Zadatele o zmé&nu vy3e a podminek Ghrady lé¢ivého piipravku BEYFORTUS.
Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS461321/2025.

U&astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(ité 15 dnl od zahajeni fizeni. Tato Ihlita byla prodlouZzena do 26. 11. 2025. V této
lhGité Ustav neobdrzel 7adna podani Gcastnikd fizeni.

Dne 26. 11. 2025 Ustav vloZil do spisu cenové reference pod ¢&. j. sukl490483/2025 pro zménu vyse thrady. Tyto jiz
nejsou relevantni.

Dne 27. 11. 2025 Ustav obdrZel ndmitku 7adatele na cenové reference, viz podéni €. j. sukl493762/2025.

K tomu Ustav uvddi, Ze dikazy navriené ucastnikem fizeni dne 27. 11. 2025 (¢ j. sukl493762/2025) posoudil
v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho rddu.

Rumunsko

K tomu Ustav uvddi, Ze dikazy pfedloZené ucastnikem Fizeni prokazuji ceny vyrobce lécivych pripravki BEYFORTUS
100MG INJ SOL ISP 1X1ML+2SJ ve vysi 2 596,08 RON a BEYFORTUS 50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+25J ve vysi 2 596,08
RON ke dni zjisténi cen Ustavem 24. 11.2025. S ohledem na dodané podklady zohlednil Ustav ceny vyrobce
prokdzané ucastnikem fizent.

Dne 10. 12. 2025 zalozil Ustav do spisu aktualizované cenové reference po namitce, €. j. sukl513824/2025.
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Dne 2. 3. 2026 obdrzel Ustav zadost Gcastnika Sanofi o bezodkladné vydani hodnotici zpravy, €. j. sukl98827/2026.
Ustav vzal Zddost ucastnika na védomi.

Dne 16. 4. 2026 vydal Ustav prvni hodnotici zpravu €. j. sukl145617/2026 (dale jen ,1HZ“), ve které navrhl lé¢ivému
pripravku BEYFORTUS stanovit vysi a podminky Uhrady v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich RSV u déti do
véku 24 mésict, u nichZ pFetrvdvd riziko zdvaZného onemocnéni RSV béhem jejich druhé sezény RSV. Zarover Ustav
ukondil shromazdovani podkladl pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval vsechny ucastniky Fizeni
prostfednictvim sdéleni . j. sukl145664/2026 ze dne 16. 4. 2026. Soucasné byli ucastnici informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se k podkladlm pro
rozhodnuti ve Ih(té 10 dnd ode dne doruéeni pfedmétného sdéleni. V této Ihiité Ustav obdriel nize uvedend podani
Ucastnikd fizeni.

Dne 23. 4. 2026 obdrzel Ustav podani G¢astnika Sanofi €. j. sukl151884/2026, kterym namita na podminky Ghrady
pro predmétné lécivé pripravky uvedené v 1HZ (LP BEYFORTUS je v prvni sezoné predepisovan neonatology a
pediatry v rdmci plosné profylaxe RSV u novorozencl a kojencl, ve druhé sezéné je indikace zUZena na déti se
zvySenym rizikem zdvazného pribéhu RSV infekce, konkrétné na pacienty s hemodynamicky vyznamnym vrozenym
srde¢nim onemocnénim a chronickym plicnim onemocnénim, s preskripnim omezenim na kardiology a
pneumology). Ustav navrhl omezit predmétné 1é¢ivé pFipravky symbolem A (zdravotni pojistovné Gctovany jako
zvlast uctovany lécivy pripravek), jelikoz jejich pouZiti je z dvodu charakteru indikace a zplsobu aplikace mozné
pouze pii vykonu ambulantni péce, predepisujici 1ékaf je také rovnou aplikujici |ékaF. Zadatel viak navrhl ponechat
v preskripénim omezeni pro obé sezény RSV viechny uvedené specializace, které se podili na péci o kojence a malé
déti vymezené indikacnim omezenim, tedy KAR, NEO, PED, PNE, a to z divodu bezpecénosti a Géinnosti terapie
nirsevimabem, dostupnosti lécivého pripravku v ordinaci, efektivity systému (spoluprace specialistd s pediatry),
kontinuity péce a komfortu pro pacienta/rodinu, zachovani odborného dohledu specialisty. Zadatel argumentoval,
Ze pediatfi a neonatologové jiz disponuji bohatymi zkuSenostmi s aplikaci nirsevimabu, s ohledem na sdilenou péci
pediatrd a neonatologli o déti s kardiologickymi a plicnimi komplikacemi se specialisty kardiology nebo pneumology
by méla byt profylaxe ve 2.RSV sezdéné u téchto déti umoznéna také pediatrim. Takovy postup je odlivodnény,
pediatr pacienta dlouhodobé sleduje a znd jeho anamnézu (véetné aplikace nirsevimabu v predchozi sezéné),
provadi pravidelné preventivni prohlidky a o¢kovani, je prvnim kontaktnim mistem pro rodi¢e. Umoznéni aplikace
u pediatra na zakladé diagndzy a indikace stanovené specialistou zefektivni (specialisté obvykle nedisponuji
dostupnosti ockovacich latek v ambulanci v ¢ase potieby) a zkrati cestu pacienta k profylaxi. Timto postupem se
taktéz snizi pocCet zbytnych navstév u specialistl pouze za ucelem aplikace.

K tomu Ustav uvddi, Ze podminky thrady zménil, vice v &dsti ,,Podminky uhrady”.

Dne 27. 4. 2026 obdriel Ustav podani Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP (dale jen ,CVS“), & j.
sukl155064/2026, kterym reaguje na vydanou 1HZ. Odborna spolecnost povaZzuje za klicové, aby nastaveni
Uhradovych a preskripénich podminek odpovidalo redlné organizaci péce o tyto pacienty v Ceské republice a
podporovalo dostupnost profylaxe pro cilovou populaci, coZz znamend zapojeni pediatrd i ve druhé RSV sezdné.
Umoznéni aplikace nirsevimabu pediatrem na zakladé indikace specialisty povazuje odbornd spole¢nost za odborné
spravné, systémové efektivni a plné v souladu s béznou klinickou praxi, navic s pfihlédnutim ke skutecnosti, Zze v
praxi je LP BEYFORTUS vyrazné Iépe dostupny v ordinacich détskych lékar, ktefi jej jiz rutinné pouZivaji v ramci
prvni sezény infekce RSV. Omezovani aplikace vyhradné na Uzky okruh specialistll ve druhé sezéné by mohlo vést
ke zbyteénym prodlevam, vy$si administrativni zatézi a v kone¢ném disledku ke sniZeni dostupnosti profylaxe pro
rizikové déti. Nelze taktéZz opomenout skutecnost, Ze rodiny déti s chronickym onemocnénim jsou jiz nyni vystaveny
vysoké organizacni a psychické zatézi a moznost aplikace profylaxe v ordinaci pediatra, kam dité dochazi pravidelné,
vyznamné zvysuje komfort rodiny a sniZuje riziko, Ze preventivni opatifeni nebude z praktickych divodd realizovano.
CVS priklani k nastaveni podminek Ghrady nirsevimabu tak, aby i ve druhé sezéné infekce RSV byla zachovana
moznost aplikace a preskripce nejen pro kardiology a pneumology, ale také pro détské lékare, pfi zachovani jasné
definovanych indikacnich kritérii a odborného dohledu specialist(.

Ustav vzal poddni odborné spolecnosti na védomi, vice v &dsti ,,Podminky thrady”.
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Dne 29. 4. 2026 obdrzel Ustav podani Odborné spolecnosti praktickych détskych lékaia CLS JEP ¢&. j.
sukl157543/2026, odborna spolecnost nesouhlasi s omezenim aplikace LP BEYFORTUS rizikovym skupinam déti
pred druhou sezonou pediatriim. Prakticky Iékar pro déti a dorost je zasadni odbornosti z hlediska dlouhodobé péce
a tyto déti, disponuje kompletni znalosti jejich anamnézy, organizuje a fidi imunizaci, preventivni péci, ale i péci v
pripadé probihajicich akutnich onemocnéni, je také prirozenym kontaktnim mistem pro rodinu. V prvni RSV sezéné
se pediatfi osvédcili v aplikaci nirsevimabu na zakladé nastaveného systému zajisténi nirsevimabu na Zadanku pfimo
do ordinaci, kde aplikace probihaly, ale i v evidenci aplikaci do systému ISIN. Sezénni aplikace LP BEYFORTUS klade
zvysené naroky na skladovani a v praxi je vyrazné Iépe dostupny v ordinacich pediatrd, kde je nyni jiz bézné pouzivan
v ramci prvni RSV sezdony. Omezovani aplikace vyhradné na uzky okruh specialistll ve druhé sezéné by mohlo vést
ke zbyte¢nym prodlevam a snizeni dostupnosti profylaxe pro rizikové déti.

Ustav vzal poddni odborné spole¢nosti na védomi, vice v &dsti ,,Podminky thrady”.

Dne 4. 5. 2026 obdrzel Ustav poddni Pracovni skupiny Pediatrické kardiologie pfi Ceské kardiologické spole¢nosti
¢. j. sukl159693/2026, kterym se odborna spole¢nost pripojuje ke stanovisku CVS zaslané Ustavu dne 27. 4. 2026
(€. j. sukl155064/2026). | z pohledu détskych kardiologl je povazovano za zasadni, aby byla v druhé RSV sezéné
zachovana moznost aplikace a preskripce niservimabu nejen pro kardiology a pneumology, ale také pro détské
lékare a praktické lékare pro déti a dorost, pfi zachovani jasné definovanych indikacnich kritérii a odborného
dohledu uvedenych nastavbovych specializaci.

Ustav vzal poddni odborné spolecnosti na védomi, vice v &dsti ,,Podminky thrady”.

Dne 6. 5. 2026 obdrzel Ustav podani Géastnika VZP &. j. sukl161844/2026 k 1HZ, kterym vyjadfuje souhlas s ndvrhem
podminek thrady ve znéni, které navrhuje Ustav v HZ.

Ustav vzal poddni uc¢astnika VZP na védomi, vice v &dsti ,, Podminky thrady”.

Dne 23. 5. 2026 obdriel Ustav podani Ceské spoleénosti détské pneumologie CLS JEP &. j. sukl177082/2026.
Odborna spolecnost vitd moznost cilené profylaxe RSV infekce u déti se zvysenym rizikem tézkého pribéhu
onemocnéni i ve druhé sezéné. Jedna se predevsim o déti s chronickym plicnim onemocnénim (BPD/CLD), s
hemodynamicky vyznamnou vrozenou srdecni vadou ¢i zavaznou poruchou imunity. Za klicové odbornd spole¢nost
povazuje, aby nastaveni Uhradovych a preskripénich podminek odpovidalo realné organizaci péce o tyto pacienty v
Ceské republice a podporovalo dostupnost profylaxe pro cilovou populaci. Proto by méla byt zachovdna moZnost
aplikace a preskripce nejen pro kardiology a pneumology, ale také pro détské lékafe (PED), pfi zachovani jasné
definovanych indikacnich kritérii a odborného dohledu specialisty. Toto opatfeni zajisti dobrou dostupnost
preparatu pro malé pacienty a jejich rodiny, zdroven snizi logistickou zatéZz odbornych ambulanci (zajisténi
dostupnosti preparatu, spravnych skladovacich podminek, zdaznamu do ISIN...).

Ustav vzal poddni odborné spolecnosti na védomi, vice v &dsti ,,Podminky thrady”.

Dne 3. 6. 2026 Ustav vydal druhou hodnotici zpravu &. j. sukl186924/2026, ukon&il shromazdovani podkladil pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladd, €. j. sukl186925/2026, ze dne 3. 6. 2026. Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani, Ze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve |hité 10 dnl ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SUKL. Databdze registrovanych lé&ivych pfipravkd, SLP a PZLU. (2026).

2. Stranak, Z. Imunoprofylaxe zdvaznych forem RSV infekce neovliviiuje ockovani u déti — nova indikacni
kritéria. Pediatrie pro praxi 16, 247-250 (2015).

3. Kopfiva, F. & Mihal, V. Respiraéni syncytidlni virus — moZnosti prevence a |écby. Klinické farmakologie a

farmacie 26, 175-180 (2012).
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4, KdyZ prichdzi na svét miminka do dlané. (Nedoklubko, Praha, 2022).

5. McCarthy, C. A. & Hall, C. B. Respiracni syncytialni virus. Problémy a moznosti kontroly onemocnéni.
Pediatrie po promoci 1, 4-12 (2004).

6. Kfepela, K. & Vancikova, Z. Kapitoly z détské pneumologie. Institut postgradudlniho vzdéldvdni ve
zdravotnictvi (2013).

7. Ceska vakcinologickd spole¢nost CLS JEP. Doporuéeni Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP k imunizaci
proti respiracnimu syncycidlnimu viru pro déti a téhotné zZeny. (2025).

8. Pazdiora, P., Sanca, O. & Dusek, L. Infekce respiracnimi syncytidlnimi viry (RSV) v Ceské republice — analyza
hospitalizaci a Umrti v letech 2017-2022. EMI https://doi.org/10.61568/emi/11-6254/20240123/136239 (2024)
doi:10.61568/emi/11-6254/20240123/136239.

9. The Centers for Disease Control and Prevention. RSV Immunization Guidance for Infants and Young
Children. (2025).

10. Committee on Infectious Diseases et al. Recommendations for the Prevention of RSV Disease in Infants and
Children: Policy Statement. Pediatrics 156, e2025073923 (2025).

11. Francisco, L. et al. Nirsevimab para la prevencion de la enfermedad por virus respiratorio sincitial en nifios.
Posicionamiento de la Sociedad Espaiola de Infectologia Pediatrica. Anales de Pediatria 99, 257-263 (2023).

12. SOBI. Oznameni ukonceni vyroby IécCivého pripravku SYNAGIS ke dni 31. 12. 2025.

13. SUKL. Rozhodnuti ve spravnim Fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady LP BEYFORTUS
vedeném pod sp. zn. SUKLS135647/2024 ze dne 21. 5. 2025, které nabylo pravni moci dne 11. 6. 2025.
14. Domachowske, J. et al. Safety of Nirsevimab for RSV in Infants with Heart or Lung Disease or Prematurity.

N EnglJ Med 386, 892—894 (2022).

15. Domachowske, J. B. et al. Safety of Re-dosing Nirsevimab Prior to RSV Season 2 in Children With Heart or
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détskych Iékart CLS JEP, pisemnost €. j. sukl157543/2026 ze dne 29. 4. 2026. (2026).
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Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v priib&hu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

Lécivy pripravek (LP) BEYFORTUS obsahuje Iécivou latku nirsevimab vlékové formé injekéniho roztoku
k intramuskularni aplikaci. Nirsevimab je rekombinantni neutraliza¢ni humanni 1gG1lx dlouhodobé puUsobici
monoklonalni protilatka s aktivitou proti respiraénimu syncitidlnimu viru (RSV) uréena k pasivni imunizaci. Vaze se
na prefuzni konformaci proteinu RSV F a inhibuje zasadni krok membranové fuze v procesu vstupu viru, neutralizuje
virus a blokuje fuzi mezi burikami.!

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Zadatel 74da o stanoveni Ghrady v dal$i indikaci, a to prevence onemocnéni dolnich cest dychacich RSV u déti do
véku 24 mésicl, u nichZ pretrvdvd riziko zdvazného onemocnéni RSV béhem jejich druhé sezény RSV. S ohledem na
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navrhované znéni indikacniho omezeni jde konkrétné o déti mladsi 2 let, které aktualné podstupuiji [écbu
chronického plicniho onemocnéni (BPD/CLD) a déti s hemodynamicky vyznamnou vrozenou srdeéni vadou (CHD).
LP BEYFORTUS je jiz hrazen u novorozenctl a kojenct béhem jejich prvni sezdny RSV. Zadatelem navriend indikace
je v souladu s registrovanymi indikacemi dle SmPC.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

RSV zpusobuji infekce dychacich cest u lidi vSech vékovych kategorii. Odhaduje se, Ze pfiblizné 67 % kojencl je
infikovano RSV do 1 roku véku a témér 90 % déti je infikovano ve véku do dvou let. Infekce RSV ma typicky sezdénni
charakter. V geografickych podminkach Ceské republiky za¢ind RSV sezéna obvykle zacatkem Fijna, resp.
v listopadu, pretrvava do ¢asnych jarnich mésicli a vétsinou konci v dubnu.?=® V kojeneckém véku maji infekce RSV
nejtézsi pribéh a mohou zpUsobit i Zivot ohroZujici bronchiolitidy a pneumonie. Velmi ¢astou komplikaci u déti je
otitis media a uvaZuje se o pfic¢inné souvislosti mezi RSV infekci v kojeneckém véku a ndaslednym rozvojem
rekurentnich piskotl, hyperreaktivity dychacich cest a astmatu. RSV se radi také k nejcastéjSim pfricinam
hospitalizace pro infekce dolnich cest dychacich v kojeneckém véku.6’ Dle publikace Pazdiora 20242 bylo v CR v
letech 2017-2022 na zakladé vykdzanych hospitalizaci s onemocnénim vyvolanym RSV potvrzeno vysoké riziko
hospitalizace pro nejmensi déti 0-5 mésic (892/100 000) a smrtnost 1 % (primérné hospitalizovano rocné 649
kojencl do 1 roku, coZ je 63 % z celkového poctu hospitalizaci z dlivodu RSV).

Postaveni pripravku v managementu lécby

Dle doporuéeni Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP k imunizaci proti RSV pro déti a téhotné Zeny 20257 je
nirsevimab doporucen pred druhou respiracni sezonou pro déti mladsi nez 24 mésica s rizikovym faktory pro tézky
prabéh infekce RSV bez ohledu na to, zda byla jejich matka v téhotenstvi ockovana a bez ohledu na podani
monoklonalnich protilatek v predchozi sezoné. Za rizikové faktory indikujici podani davky pred druhou sezonou jsou
povaZzovany: zavaznd onemocnéni dychacich cest (chronickd plicni nemoc z nezralosti (bronchopulmonalni
dysplazie) vyzadujici lécbu (kyslik, kortikosteroidy, diuretika) v poslednich 6 mésicich; cysticka fibréza s tézkym
plicnim postizenim nebo s neprospivanim), zdvazné vrozené srdecni vady (vady s jednokomorovou cirkulaci nebo
zavaznou hypoxémii, vady s vyznamnym levopravym zkratem indikovanym k operaci nebo dilatacni
kardiomyopatie, vady s vyznamnou plicni hypertenzi, po transplantaci srdce), zdvazné poruchy imunity, zavazna
neuromuskuldrni onemocnéni (napf. spinalni muskularni atrofie). Monoklonalni protilatku palivizumab odborna
spolecnost doporucuje pouze pfi nedostupnosti nirsevimabu.”

The Centers for Disease Control and Prevention (USA) 2025° a American Academy of Pediatrics 2025'° doporucuje
nirsevimab pro kojence a déti ve véku 8—19 mésicl, u kterych je zvySené riziko tézkého RSV onemocnéni a vstupuji
do druhé sezdény RSV. Mezi vysoce rizikova kritéria patfi déti s chronickym onemocnénim plic u nedonosenc, které
vyZadovaly lékafskou podporu (chronickou kortikosteroidni terapii, diuretickou terapii nebo doplrikovy kyslik)
kdykoli béhem 6mési¢niho obdobi pred zacatkem druhé sezény RSV, déti s tézkym oslabenim imunity, déti s
cystickou fibrézou (které maiji bud projevy tézkého plicniho onemocnéni (pfedchozi hospitalizace pro plicni
exacerbaci v prvnim roce Zivota nebo abnormality na zobrazovacich vySetfenich hrudniku, které pretrvavaji i pfi
stabilnim stavu), nebo pomér hmotnosti k délce nizsi nez 10. percentil, déti americkych Indidani nebo domorodci

Aljasky.

Spanish Society of Paediatric Infectious Disease 2023 ' doporucuje rutinni podavani nirsevimabu ke snizeni
frekvence onemocnéni a hospitalizaci pro bronchiolitidu a RSV infekci dolnich cest dychacich. U kojenct s CHD nebo
s CLD se doporucuje rutinni podavani NIRS, za ucelem snizeni vyskytu onemocnéni a hospitalizace v dasledku
bronchiolitidy a infekce dolnich dychacich cest RSV.

Aktualni doporucené postupy uvadi nirsevimab v posuzované indikaci jako Iécivo volby.

Identifikace relevantnich komparatoru

Pro cilovou skupinu pacientll pro stanoveni thrady, tedy pro déti mladsi 2 let, které aktualné podstupuji Ié¢bu CLD
a détem s CHD, je hrazen LP SYNAGIS s obsahem palivizumabu. LP BEYFORTUS ma tedy potencidl byt terapeutickou
alternativou indikace LP SYNAGIS. Ustav podotyka, Ze vyroba LP SYNAGIS s obsahem palivizumabu byla ukon&ena
ke dni 31. 12. 2025.22 Ceska vakcinologicka spole¢nost CLS JEP k imunizaci proti RSV pro déti a téhotné 7eny 20257
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doporucuje palivizumab pouze pfi nedostupnosti nirsevimabu. Vzhledem k tomu Ize oéekdvat, Ze LP BEYFORTUS
zcela nahradi LP SYNAGIS v bézné klinické praxi.

Relevantnim komparatorem hodnocené intervence LP BEYFORTUS/nirsevimab u cilové skupiny pacienta pro
roz$ifeni Uhrady LP BEYFORTUS je hrazeny LP SYNAGIS/palivizumab.

Hodnoceni Gcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni t¢innost a bezpecnost

Podrobné vyhodnoceni komparativni Ucinnosti a bezpecénosti nirsevimabu/LP BEYFORTUS v indikaci prevence
onemocnéni dolnich cest dychacich RSV u novorozencl a kojencii béhem jejich prvni sezény RSV bylo provedeno
v individudlnim spravnim fizeni LP BEYFORTUS, sp. zn. SUKLS135647/2024'3, Nirsevimab byl v posuzované indikaci
vyhodnocen jako srovnatelné Gcinna terapie s relevantnim komparatorem LP SYNAGIS s obsahem palivizumabu.®?

Ucinnost nirsevimabu u malych déti s vy$§im rizikem zdvazného onemocnéni RSV, véetné déti s CLD nebo CHD ve
véku nejvyse 24 mésicl vstupujicich do jejich prvni (MEDLEY 2022%) nebo druhé sezéony RSV (MEDLEY 2023%°), je
zaloZena na farmakokinetické (PK) extrapolaci, ktera byla schvalena Pediatrickou komisi EMA (PDCO).%6:17

Ve studii MEDLEY 20224 byla v prvni sezoné RSV prokazana ucinnost a bezpecnost nirsevimabu u predcasné
narozenych déti (<35 wGA) bez CLD nebo CHD a také u déti s CLD nebo CHD. Déti s vyssim rizikem zavaziného
onemocnéni RSV s CLD nebo s CHD ve véku do 24 mésicl, u nichZ pretrvava riziko zdvazného onemocnéni,
pokracovaly s druhou sezénu RSV. Ve studii MEDLEY 2023 bylo sledovany pfinosy nirsevimabu a palivizumabu
ve druhé RSV sezdéné, primdarnim cilovym parametrem byla bezpecnost a snasenlivost nirsevimabu (designovana
jako popisnd bezpecénostni studie poskytujici data pro extrapolaci ucinnosti), sekundarné ucinnost a
farmakokinetika nirsevimabu. Pacientliim, ktefi byli pfed prvni sezénou randomizovani do ramene nirsevimabu,
bylo podano 200 mg nirsevimabu i pfed druhou RSV sezénou (rameno N/N). Pacienti, ktefi byli pfed prvni sezénou
randomizovani do ramene palivizumabu, byli znovu randomizovan v poméru 1:1 bud ke 200 mg nirsevimabu
(rameno P/N), po kterém nasledovali 4mési¢ni davky placeba, nebo k péti mésiénim davkam palivizumabu (15
mg/kg) (rameno P/P), viz Obr nize:

Obr. Design follow-up studie MEDLEY 2023 (appendix)*®

SEASON 1 SEASON 2
Day 18 31 61 91 121 151 361
Day -30 to Day 1 ll l l l l l
— N=400 Nirsevimab group: Single fixed IM dose of nirsevimab*
§ followed by 4 once-monthly IM doses of placebo
c
Preterm _g Day 18 31 61 91 121 151 361
cohort
: Wi ||
= Palivizumab group: 5 once-monthly IM doses
N=200 of 15 mg/kg palivizumab
Day 18 31 61 91 121 151 361 Day 18 31 61 91 121 151 361
DayS0toDayt || | | | | | ! Wi b3 4
- N=200 Nirsevimab group: Single fixed IM dose of nirsevimab* N=200 Nirsevimab group: Single fixed IM dose of 200 mg nirsevimab
5 followed by 4 once-monthly IM doses of placebo . followed by 4 once-monthly IM doses of placebo
(7]
c
CHD/CLD E Day 18 31 61 91 121 151 361
e | 2 Wi bl
“g Palivizumab group: 5 once-monthly IM doses Ll Day 18 31 81 o 121151 361
= of 15 mg/kg palivizumab ll l l l l l l
N=50 | Nirsevimab group: Single fixed IM dose of 200 mg nirsevimab
—

followed by 4 once-monthly IM doses of placebo

Day 18 31 61 91 121 151 361
Palivizumab group: 5 once-monthly IM doses
N=50 of 15 mg/kg palivizumab

Z celkového poctu 310 pacientd s CLD nebo CHD zafazenych do studie pred prvni RSV sezénou pokracovalo do
studie MEDLEY 2023 do druhé RSV sezény 262 pacientd (42 P/P, 40 P/N, 180 N/N) a 252 pacientt dokoncilo follow-
up, ktery byl roven nejméné 150 dnlim od podani davky v druhé sezoné RSV. Charakteristika pacientd byla mezi
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jednotlivymi rameny studie srovnatelnd. Ze zatazenych pacient(l mélo 72,1 % CLD a 30,9 % CHD (dale 57,6 % byli
muzi; 85,9 % bilé rasy).

Sekunddarnimi cilovymi parametry byly infekce dolnich cest dychacich (MA RSV LRTI) a hospitalizace v disledku MA
RSV LRTI: béhem 150 dn(l po prvni injekci nirsevimabu v druhé sezéné RSV se nevyskytly Zzadné pripady MA RSV
LRTI, ani hospitalizace v dliisledku MA RSV LRTI.

Tab. Incidence infekce dolnich cest dychacich MA RSV podle podtypu RSV a hlaseného obdobi po poddni ddavky
pfed druhou RSV sezénou, ITT populace '’

Number (2%9) of subjects
Reporting period
RSV subtype PAILPAILI PAILINIRS NIRS/NIRS
(N =42) (N = 40) (N = 180)

Through 150 days post first dose 0 o] a
RSV A o] (o] a
RSV B o] (o] ]

From 151 to 360 days post first dose * 0/40 (0.0) 1/38 (2.6) 0/174 (0.0)
RSV A 0/40 (0.0) 1/38 (2.6) 0/174 (0.0)
RSV B 0/40 (0.0) 0/38 (0.0) 0/174 (0.0)

Through 360 days post first dose 0 1(2.5) o
RSV A o 1(2.5) o
RSV B (o] (o] Q

=

The incidence rate was calculated using the number of ITT subjects who were followed for at least 151 days post first
dose as a denonmmnator.

ITT = intent-to-treat; LRTI = lower respiratory tract infection: MA = medically attended: NIR'S = nirsevimab:
PAII = palivizumab: RSV = respiratory syncytial virus.

Uginnost nirsevimabu byla jiz v rdmci #adosti o registraci LP BEYFORTUS extrapolovéna na kojence v jejich prvni
sezéné RSV, vcetné kojencl sCLD nebo CHD. Studie MUSIC hodnotila bezpecnost a farmakokinetiku u
imunokompromitovanych déti vstupujicich do prvni nebo druhé sezény RSV. Pro rozsifeni indikace na druhou
sezdnu RSV byly pouzity tytéZz bioanalytické a imunogenni metody validované pro poufziti v prvni sezéné RSV.
Analyza aktualizovala predchozi modely a zahrnula dalsi data cilové populace pacientli z provedenych studii
(MEDLEY prvni a druha sezéna, studie MELODY). Detaily jsou k dispozici v reportu EMA shrnujicim hodnoceni pro
pouziti v druhé sezéné RSV.Y Ve studii MEDLEY 2023 (RSV sezdna 2) bylo prokdzano, ze primérna sérova
koncentrace nirsevimabu u pacientl s CHS nebo CLD v den 151 (54,4 a 56,3 pg/ml) byla podobna a Ze byla zna¢né
vyssi (priblizné 1,8krat vyssi) nez ve studii MEDLEY 2022 (RSV sezoéna 1) a v pivotni studii MELODY. Bylo prokazano,
Ze sérova koncentrace témér u viech subjektl v den 151 byla nad preklinicky stanovenou hodnotou EC90 6,8 pug/ml,
predpoklddand priimérnad expozice byla také vyssi (pfiblizné 1,4krat) nez ve studii MELODY. Priimérna vychozi
koncentrace byla zanedbatelnd, coZ ukazuje, Ze vys$si expozice v druhé sezéné RSV neni zplisobena akumulaci 1éCivé
latky pfi aplikaci v prvni sezéné RSV. Sérové expozice nirsevimabu byly nad definovanou ucinnou cilovou hladinou
(ktera je spojena s ucinnosti znamou z predchozich studii u zdravych donosenych i nedonosenych kojenct) u celkem
98,4 % (187/190) déti (min 80 %).1” Proto lIze ocekavat, Ze ucinnost nirsevimabu v druhé sezéné RSV u sledované
rizikové populace bude dosazena.

Bezpecnost:

Vyskyt nezadoucich ucinkl byl mezi skupinami velmi podobny, nebyla hlasena Zadna umrti a neobjevily se ani
zavainé specifické reakce jako anafylaxe, imunokomplexové onemocnéni nebo trombocytopenie. Vyskyt
nezadoucich Ucink( béhem druhé sezény RSV byl ve véech lIé¢ebnych skupinach podobny (P/P: 69,0 %; P/N: 72,5 %;
N/N: 70,0 %) a vétsina byla stupné zévaznosti 1 az 2. Nezadouci Ucinky stupné 3 a vice se vyskytly ve skupinach
takto: P/P: 2,4 %; P/N: 10,0 %, N/N: 7,8 %. Zavazné nezadouci Uc¢inky se tedy numericky objevily o néco ¢astéji ve
skupindch s nirsevimabem, ale Slo hlavné o infekce nebo projevy souvisejici se zdkladnim onemocnénim a nebyl
identifikovan Zadny bezpecnostni signal (N/N: 9,4 %; P/N: 10,0 %; P/P: 0,0 %). Detailni prehled konkrétnich
nezadoucich ucinkl stupné 3 a vice a zdvaznych neZadoucich ucinkl v kazdém rameni lze nalézt v appendixu
MEDLEY 20235 a reportu EMAY’,

Nezadouci ucinky byly obvykle mirné (bolest, zarudnuti, otok v misté podani injekce) a rychle odeznély. Vyskyt
respiracnich poruch byl vyssi ve skupiné P/N (17,5 %) a ve skupiné N/N (17,5 %) ve srovnani se skupinou P/P (7,1
%). Rozdily v Cetnosti mezi |ééebnymi skupinami byly prevdiné zpuUsobeny udalostmi spojenymi se zakladni
komorbiditou CLD/CHD nebo infekcemi dychacich cest. S vyjimkou rinorey (7,2 % vs. 4,8 %), bronchopulmonalni
dysplazie (2,2 % vs. 0 %), ucpaného nosu (2,2 % vs. 0 %) a kasle (1,7 % vs. 0 %) ve skupinach lécenych N/N vs. P/P
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byly vSechny ostatni udalosti hlaseny u 2 a méné subjektl. Grafy s daty o expozici a bezpecnosti ze studii MELODY,
MEDLEY (prvni a druhda sezona) a MUSIC (prvni a druha sezona) nenaznacuji Zadny vztah mezi subjekty se zavaznymi
nezadoucimi Ucinky (SAE) a subjekty s nezadoucimi ucinky (AE) a Cmax nebo AUCO0-365 (obrazek X a obrazek Y na
str. 46 a 47 v reportu EMAY). Vyskyt SAE nebo AE nezavisi na expozici niservimabem. Dalsi dilezZité zjisténi je, Ze
imunogenicita byla nizka. Protilatky proti nirsevimabu (ADA) se objevily jen vyjimecné a nebyla pozorovana
hypersenzitivita pfi opétovném podani.

Zavér hodnoceni Ustavu:

U¢innost nirsevimabu u déti s CLD nebo CHD ve druhé RSV sezéné byla hodnocena farmakokinetickou extrapolaci.
Expozice nirsevimabu byly pozorovany nad ucinnou cilovou hladinou u 98,4 % (187/190) sledovanych déti (coz
vysoce presahuje stanovenou hladinu 80 %). Zarover se béhem 150 dnU po aplikaci nirsevimabu ve druhé sezéoné
RSV nevyskytly Zadné pfipady MA RSV LRTI, ani hospitalizace v dlsledku MA RSV LRTI. Bezpecnostni profil
nirsevimabu byl pfiznivy a podobny profilu palivizumabu.2*57

Ustav konstatuje, Ze piima klinickd data o G¢innosti ve druhé RSV sezéné nejsou k dispozici v rozsahu umozfujicim
kvantitativni vyhodnoceni Uc¢inku. Tato skutecnost vSak nevyplyvd z nedostatecné kvality klinického vyvoje, nybrz z
objektivné nizkého vyskytu sledované udalosti v obdobi klinického hodnoceni. Za zasadni Ustav povaZuje
skutecnost, Ze acinnost nirsevimabu v prvni RSV sezéné byla fadné prokazana v pfimém srovnani v RCT
s relevantnim komparatorem a Ze existuje prokazatelny vztah mezi expozici lécivé latce a klinickym acinkem.
Farmakokinetickd data predloZena pro druhou RSV sezénu dokladaji, Ze jsou dosazeny expozice odpovidajici,
pripadné vyssi nez expozice spojené s klinickym ucinkem v prvni sezéné, a dale nebyla identifikovana zména
farmakodynamického plsobeni ¢i mechanismu ucéinku. Nepfimé dikazy Gcinnosti jsou konzistentni (biologicky
prokazané), tudiz umoznuji extrapolaci klinického tGcinku. Takové neptrimé dikazy Ucinnosti jsou sice spojeny s vyssi
mirou nejistoty, nez jaka je béiné akceptovana u standardnich dhradovych hodnoceni, tato nejistota je vsak v
daném pfipadé omezend na Uzce definovanou populaci. Ustav poznamenava, 7e akceptace nepfimych dikazl
ucinnosti v tomto pripadé nepredstavuje obecné aplikovatelny postup pro hodnoceni jinych IéCivych pripravkd.
Prokazany klinicky pfinos nirsevimabu je zaloZen na specifické kombinaci nasledujicich okolnosti: prokazana
ucinnost oproti relevantnimu komparatoru v navrhované indikaci pro uzkou skupinu pacientd, jasné definovany
mechanismus ucinku, prokazany vztah expozice-ucinek v prvni RSV sezéné, farmakokinetickd data umoznujici
extrapolaci (PK data potvrzujici dosaZeni i prekroceni ucinnych koncentraci i ve druhé sezéné), absence novych
bezpecnostnich rizik, vysoka zdravotni zdvaznost onemocnéni. Vzhledem k vSeobecné akceptaci pfistupu PK-
bridging (nepfimy dikaz, zaloZzeny na predpokladu shodné exposure—response kfivky) jako vyhovujicimu podkladu
o ucinnosti nirsevimabu u jinych |ékovych agentur (EMA i severoamerické autority) a vzhledem ke skutecnosti, Ze
indikace nirsevimabu pro druhou sezonu RSV je jiz regulacné akceptovana (nejde tedy o posouzeni off-label
indikace), povazuje Ustav Gcinnost a bezpe&nost nirsevimabu za prokazanou.

Ustav uzavira, e za vyjimeénych okolnosti daného piipadu je moZné povazovat nepifimé dikazy u
nirsevimab za dostatecné a povazuje klinicky pfinos nirsevimabu za prokazany.

ve

innosti pro

Udaje z klinické praxe

Nebyly predlozeny.

Doporuéeni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP? uvadi, 7e v klinickych studiich byla prokdzéna u&innost
nirsevimabu 79 % v prevenci infekci DCD vyvolanych RSV sdruzenych s ndvstévou lékate, 81 % v prevenci infekci
RSV dolnich cest dychacich sdruZenych s hospitalizaci a 90 % v prevenci infekci RSV dolnich cest dychacich
sdruzenych s pfijetim na jednotku intenzivni péce. Vysoka tcinnost byla potvrzena v redIné praxi v fadé zemi Evropy,
Severni i Jizni Ameriky.”

Limitace klinické evidence

Ustav neshledal zasadni limitace dostupné evidence. Primarnim cilem studie MEDLEY byla bezpe&nost.
Farmakokinetickd data pouzita jako nahradni ukazatel Gclinnosti, studie nezahrnula placebovou skupinu pro
srovnani. Kromé dopadu pandemie COVID-19 na cirkulaci RSV patfi mezi dalsi mozné limitace nezarazeni aktivniho
komparatoru a relativné maly pocet déti Ucastnicich se druhé sezény studie (N=262).

Posouzeni inovativnosti

Navrh Zadatele
Nepozaduje.

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 10 (celkem 18)



Hodnoceni Ustavu

S ohledem na skutecnost, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepoZaduje posouzeni predmétného pripravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim doéasné Ghrady podle ustanoveni §
39d zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

Prevence onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim syncytidlnim virem (RSV) u novorozenct a kojenct béhem
jejich prvni sezény RSV.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki

V ndvaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, u¢innosti, bezpec¢nosti a klinického vyuziti
posuzovanych lécivych pfipravkdl Ustav konstatuje, Ze lécivé piipravky svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné
[éCivych pFipravkl zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkd s obsahem lécivé
latky nirsevimab, a proto posuzované |écivé pripravky do této skupiny zafazuje.

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

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele
50,0000 mg pro LP o sile 50 mg (pro déti <5 kg) a 100,0000 mg pro LP o sile 100 mg (pro déti = 5 kg)

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky nirsevimab byla stanovena v pfedchozim spravnim fizenim sp. zn. SUKLS135647/2024% dle
ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé doporuéeného davkovani uvedeného v SmPC:.
ODTD byla stanovena v referencni indikaci uvedené v kapitole ,,Stanoveni referencni indikace”. Podrobny postup
stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

fve s Frekvence DDD dle Doporucené davkovani
Leciva latka ATC opTh davkovani WHO? dle SmPC

- - 1 davk
nirsevimab J06BD08 50,0000 mg jednorazové | nestanovena davka 50 mg

(pro déti <5 kg) pro déti <5 kg

nlrs?\{lmab J06BD08 100,0000 mg | jednordzové | nestanovena 1 davkva .100 me
(pro déti > 5 kg) pro déti > 5 kg

evwvs

Ustav stanovil ODTD nirsevimabu v niZ3i sile (pro déti <5 kg) ve vysi 50,0000 mg a nirsevimabu ve vys3i sile (pro
déti 2 5 kg) ve vysi 100,0000 mg, frekvence davkovani jednorazové.

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace
Navrh Zadatele
Nepozaduje.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo 7adano. Uprava uhrady oproti zakladni thradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb.
nebyla provedena, jelikoZz o Upravu Uhrady nebylo Zzadano.

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

Léciva latka nirsevimab je vzhledem ke své charakteristice a zplsobu poufZiti zafazena do skupiny ¢. 100 (Ostatni
lidské specifické imunoglobuliny) ptilohy €. 2 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl, ve znéni od 1. 1. 2026 (déle jen ,,zdkon o
vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni od 1. 1. 2026“).
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STANOVENI MAXIMALNI CENY

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Zakladni Uhrada |écivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem ktomu, Ze posuzovany lécCivy pfipravek je zarazen do skupiny vzasadé terapeuticky
zaménitelnych lé&ivych piipravk s obsahem |é&ivé latky nirsevimab, stanovil Ustav zakladni Ghradu lé¢ivé latce
v téchto pfipravcich obsazené.

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referencniho pfipravku BEYFORTUS 100MG INJ SOL ISP 1X1ML+2SJ a je ve vysi 8574,3000 K¢ za ODTD.

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

Rozhodnym obdobim je 3. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ceny byly zjistovany u ptipravku se silou v ramci intervalu.
Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné ndrodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky

prepoctu nalezené ceny na cenu referenc¢ni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 3. ¢tvrtleti 2025.

evvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni ptipravek.

Léciva latka | ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemeé
ODTD/baleni

nirsevimab 100,0000 mg BEYFORTUS 100MG INJ SOL 8574,30000000 1,00000000 Francie
(vyssi sila) ISP 1X1ML+2S) K¢

vvs s

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy — nirsevimab (vyssi sila) (ODTD 100,0000 mg)
Frekvence davkovdni: 1x denné

Interval: od 50 do 200 mg

100 mg (ODTD) 8574,3000 K¢ (8574,30000000 K¢/1,00000000)

evvs

Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 25 do 100 mg
50 mg (ODTD) 8574,3000 K¢

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

Navyseni zakladni thrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sh.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvy$enim Uhrady ve vefejném zajmu.

vvvvvvvv

Finsku a v Ceské republice.
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Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jina srovnatelné Uucinna a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisSténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zakladni uhrada vypoctenda podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Nebyla zjisSténa dohoda o Uhradé lécivého pripravku ndlezejiciho do posuzované skupiny, kterd by byla nizsi nez
zakladni Ghrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka nirsevimab je zarazena do skupiny Cislo 100 prilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve
znéni od 1. 1. 2026 (ostatni lidské specifické imunoglobuliny).

Uhrada za baleni posuzovaného pfipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdini uhradu 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 Stanovisko
Kdéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: Z;;f vSCAU
JUHR (K&) | JUHR (K¢)
0268891 BEYFORTUS 100MG INJ SOL ISP 1X1IML+2SJ 8574,30 8574,30 10 724,30
0268888 BEYFORTUS 50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+2SJ 8574,30 8574,30 10724,30

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

Jedna dalsi zvySena uhrada
Nestanovena.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

RozSireni preskripéniho omezeni o KAR a PNE u 1. sezény RSV

Ustav md za to, Ze rozsifenim preskripéniho omezeni LP BEYFORTUS o KAR a PNE u novorozenc( a kojenc(i béhem
jejich prvni sezény RSV nedojde k navyseni vydajl z prostfedkl verfejného zdravotniho pojisténi dle ustanoveni §
15 odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. LP BEYFORTUS jsou jiZz nyni hrazeny vSem novorozenclm a
kojenclim (bé&hem jejich prvni sezény RSV) diky plosné preskripci pediatry a neonatology. UmozZnéni preskripce
predmétnych LP BEYFORTUS kardiologlim a pneumologlim tudiz nelze povazovat za rozsifeni preskripce vedouci k
narlstu novych pacientl nebo zvyseni frekvence predepisovani predmétnych lécivych pfipravkd (a tim navyseni
prostredk(l ze zdravotniho pojisténi). Aplikace nirsevimabu je u daného pacienta provadéna jednorazové, nedojde
tedy k opakované aplikaci LP danému pacientovi vicero specialisty.

v v

Rozsifeni indikacniho omezeni u 2. sezény RSV

Analyza nakladové efektivity a dopadu na rozpocet

Zadatel dne 7. 11. 2025 predlozil Strukturované podani s analyzou nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
hodnoceného LP BEYFORTUS. Ustav k tomu uvadi, Ze aktudlni vy$e thrady LP BEYFORTUS ¢&ini 10 724,30 K& za baleni
100MG INJ SOL ISP 1X1ML+2S5J a 10 724,30 K¢ za baleni 50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+2SJ, tedy v souladu s navrhem
Zadatele. Dle SmPC! je: doporucenou ddvkou jednordzovd ddvka 200 mg rozdélend do dvou intramuskuldrnich
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injekci (2x100 mg). Ustav tedy s ohledem na SmPC kalkuluje s pfedpokladem pouziti 2x100 mg, tedy shodné jako
Zadatel.

V souladu s ustanovenim § 15 odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, je predloZzeni hodnoceni nakladové
efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu vyZadovano, pokud predpokladany dopad do rozpoctu spojeny s thradou
|éCivého pripravku vykazuje zvyseni vydajl ze systému zdravotniho pojisténi.

Na zakladé analyzy ndkladové efektivity typu CMA (cost-minimization) a analyzy dopadu na rozpocet predlozené
dne 7. 11. 2025 Zadatelem (¢. j. sukl461321/2025) po jejim prezkoumani a zohlednéni aktualné platnych naklad
na LP BEYFORTUS, Ize ucinit zavér, Ze stanoveni thrady LP BEYFORTUS ve srovnani se soucasnou terapii LP
SYNAGIS pro prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich RSV ve druhé sezéné RSV détem mladSim 2 let
nevykazuje zvySeni vydaji ze systému zdravotniho pojisténi.

Vzhledem k tomu, Ze LP BEYFORTUS v pfedmétné indikaci a u zvolené cilové populace nevykazuje zvyseni vydajl ze
systému zdravotniho pojisténi i pfi verejné Uhradé, Ustav jiz dale predlozené scéndare s navrzenym finanénim
ujednanim nehodnoti.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky Ghrady
Zadatel navrhuje predmétnym lé&ivym piipravkiim tyto podminky tGhrady:

AE/KAR, NEO, PED, PNE

P: Nirsevimab je hrazen v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim syncytidlnim virem (RSV) u
novorozencll a kojencl béhem jejich prvni sezény RSV. Ve druhé RSV sezéné je pripravek hrazen détem mladsim
2 let, které aktualné podstupuji Iéébu chronického plicniho onemocnéni (BPD/CLD) a détem s hemodynamicky
vyznamnou vrozenou srdecni vadou.

*zmény vyznaceny tucné

Ustavem stanovené podminky tGhrady

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
b), ustanoveni § 34 odst. 2 a ustanoveni § 36 odst. 4 vyhlasky & 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky
Uhrady:

AE/ KAR, NEO, PED, PNE

P: Nirsevimab je hrazen v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim syncytialnim virem (RSV) u
novorozencl a kojenctd béhem jejich prvni sezdny RSV. Ve druhé sezéné RSV je nirsevimab hrazen détem mladsim
2 let, které aktualné podstupuji Iéébu chronického plicniho onemocnéni (BPD/CLD) a détem s hemodynamicky
vyznamnou vrozenou srde¢ni vadou.

Ustav doplfiuje, Ze souc¢asné podminky Uhrady predmétnych lé¢ivych pfipravkd jsou stanoveny takto:

AE/NEO, PED

P: Nirsevimab je hrazen v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim syncytialnim virem (RSV) u
novorozencll a kojencl béhem jejich prvni sezény RSV.

Oduvodnéni podminek thrady

Preskripcni omezeni:

Ustav v souladu s ndvrhem Zadatele stanovuje preskripéni omezeni se symbolem ,,AE“. Symbol , A“ stanovuje, Ze
pfedmétné |é¢ivé pfipravky jsou pojistovné Gctovany jako zvlast uctovany lécivy pripravek (ZULP) a to z toho
dlvodu, Ze jejich poutZiti je z dGvodu charakteru indikace a zpUsobu aplikace, moZné pouze pti vykonu ambulantni
péce (pomineme-li pouZiti p¥i hospitalizaci, kdy ale Ustav o vysi ani o podminkach Ghrady nerozhoduje).

Ustav v souladu s ndvrhem zadatele stanovuje preskripéni omezeni s okruhem specializaci KAR, NEO, PED, PNE.
Ustav s ohledem na G¢innost a bezpe&nost terapie predmétnymi lé&ivymi pFipravky stanovuje preskripéni omezeni
na lékate se specializaci NEO (neonatologie, perinatologie a fetomaternalni medicina) a PED (détské lékarstvi,
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praktické lékafstvi pro déti a dorost), KAR (kardiologie, détska kardiologie, angiologie) a PNE (pneumologie a
ftizeologie, détska pneumologie) bez mozZnosti prenositelnosti preskripce na lékare jiné odbornosti (,,E“), a to jak
v pripadé poddni novorozenclim a kojenclim v prvni sezéné RSV, tak vybranym détem v druhé sezéné RSV.

LP BEYFORTUS jsou nyni hrazeny vSsem novorozencim a kojenclim béhem jejich prvni sezény RSV diky plosné
preskripci pediatry a neonatology, umoznéni indikace a preskripce predmétnych lécivych pfipravkd kardiologiim a
pneumologlm tudiZ nelze povaZovat za rozSifeni preskripce vedouci k narlistu novych pacientd nebo zvyseni
frekvence predepisovani predmétnych lécivych pripravkd (a tim navyseni prostifedk( ze zdravotniho pojisténi).
V ptipadé posuzovaném v tomto spravnim fizeni — stanoveni Uhrady détem mladsim 2 let, ktefi podstupuji [éCbu
chronického plicniho onemocnéni nebo détem s hemodynamicky vyznamnou vrozenou srde¢ni vadou v jejich druhé
RSV sezéné — je umozZnéna preskripce vSsem navrienym specializacim, nejen kardiologdm a pneumologim
(vzhledem ke specifickym potizim déti), ale i pediatrim, jsou zejména prvnim kontaktnim lékafem pro rodice
indikovanych détskych pacient(i. Z odbornych stanovisek Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP?, Odborné
spolecnosti praktickych détskych Iékara €LS JEP?, Ceské kardiologické spole¢nosti?! a Ceské spole¢nosti détské
pneumologie CLS JEP?2 vznesenych k tomuto spravnimu fizeni je zjevna skutec¢nost, ze prakticky lékar pro déti a
dorost/pediatr je klicovym élankem dlouhodobé péce o pacienty s potfebou ochrany pred RSV, disponuje kompletni
znalosti jejich anamnézy a |é¢ebnych potfeb. V prvni sezoné infekce RSV se pediatfi jiz jednoznaéné osvédcili jako
odbornost, kterd bezpecné a efektivné indikuje a aplikuje nirsevimab, proto neexistuje odborny divod, pro¢ by
jejich role méla byt ve druhé sezéné infekce RSV omezena. Péce o déti s kardiologickymi, pneumologickymi ci
imunologickymi komorbiditami je standardné zaloZzena na sdileném modelu |ékaFské péce, kdy specialista stanovi
diagndzu a indikacni kritéria a pediatr zajistuje kontinuitu péce, véetné preventivnich vykonu. Taktéz umoznéni
aplikace nirsevimabu pediatrem na zakladé indikace specialisty povaZzuje odbornd spolecnost za odborné spravné,
systémové efektivni a plné v souladu s béZznou klinickou praxi. LP BEYFORTUS je v praxi dostupny v ordinacich
détskych Iékarq, ktefi jej jiz rutinné pouZivaji v rdmci prvni sezény infekce RSV. Omezovani aplikace vyhradné na
uzky okruh specialistli ve druhé sezéné by mohlo vést ke zbyte¢nym prodlevam, vyssi administrativni zatézi a v
kone¢ném dusledku ke snizeni dostupnosti profylaxe pro rizikové déti. Proto zapojeni vSech relevantnich
odbornosti v obou sezénach RSV zajisti potfebnou flexibilitu systému, zvysi dostupnost profylaxe a povede k
maximalnimu vyuZiti preventivniho potencialu nirsevimabu u déti s nejvyssim rizikem zavainého priabéhu
infekce RSV. Umoznéni aplikace u pediatra na zakladé diagndzy a indikace stanovené specialistou zefektivni a zkrati
cestu pacienta k profylaxi a sniZi tim také pocet zbytnych navstév u specialistli pouze za Ucelem aplikace. MoZnost
aplikace LP BEYFORTUS v ordinaci pediatra, kde dité pravidelné dochazi, sniZuje pocet specializovanych
ambulantnich navstév, organizacni zatéZ pro rodiny, riziko, Ze profylaxe nebude provedena z diivodu
nedostupnosti LP nebo logistické narocnosti. S ohledem na indika¢ni omezeni bude LP BEYFORTUS v druhé
sezéné RSV hrazen pouze pf¥i indikaci détem s léébou chronického plicniho onemocnéni (BPD/CLD) a détem s
hemodynamicky vyznamnou vrozenou srdecni vadou (bez ohledu na indikujiciho Iékafe ze seznamu stanovenych
specializaci).

Ustav mad za to, Ze umozinéni preskripce i pro pediatry v kone¢ném ddsledku povede ke zjednoduseni dostupnosti
terapie pro indikované pacienty s potfebou ochrany pfed RSV, zaroven tim nedojde k narlstu novych pacientl nebo
zvyseni frekvence predepisovani predmétnych lécivych pripravkd (a tim navyseni prostfedkl ze zdravotniho
pojisténi), nebot cilovd populace pacientl zUstava stejna.

Indikaéni omezeni
Stanovené indika¢ni omezeni je vsouladu saktudlnim znénim SmPC! |élivého pfFipravku BEYFORTUS, s
doporucenim Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP 20257 a ndvrhem Zadatele.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0268891 BEYFORTUS 100MG INJ SOL ISP 1X1ML+2S)

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného léc¢ivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 15 (celkem 18)



Ustav konstatuje, Ze 1é¢ivy piipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk
s obsahem [écivé latky nirsevimab, proto uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny vzasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravk( zaradil.

Ustav vy$e uvedenému légivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst.
2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, ze nové cini
8 574,30 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,,Zakladni Uhrada“ tohoto rozhodnuti, a to na zédkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pripravku (8 574,30 K¢) je stejnd jako navrh zadatele (8 574,30
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto piipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému ptipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a ¢) zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 36
odst. 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

AE/ KAR, NEO, PED, PNE

P: Nirsevimab je hrazen v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim syncytialnim virem (RSV) u
novorozencll a kojencd béhem jejich prvni sezdny RSV. Ve druhé sezéné RSV je nirsevimab hrazen détem mladsim
2 let, které aktualné podstupuji Ié¢bu chronického plicniho onemocnéni (BPD/CLD) a détem s hemodynamicky
vyznamnou vrozenou srdecni vadou.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému légivému pFipravku podminky Ghrady tak, jak je podrobné& uvedeno v &asti
PODMINKY UHRADY tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav lé€ivy pfipravek:

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
0268888 BEYFORTUS 50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+2S)

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 lé€ivych pFipravki s obsahem lé¢ivé latky nirsevimab.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pFipravk
s obsahem [écivé latky nirsevimab, proto uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny vzdsadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravk( zaradil.

Ustav vy$e uvedenému légivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst.
2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové cini
8 574,30 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni Uhrada“ tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.
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Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a ¢) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 36
odst. 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

AE/ KAR, NEO, PED, PNE

P: Nirsevimab je hrazen v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim syncytialnim virem (RSV) u
novorozencll a kojencd béhem jejich prvni sezdny RSV. Ve druhé sezéné RSV je nirsevimab hrazen détem mladsSim
2 let, které aktudlné podstupuji Ié¢bu chronického plicniho onemocnéni (BPD/CLD) a détem s hemodynamicky
vyznamnou vrozenou srdecni vadou.

Odivodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé&ivému pFipravku podminky Ghrady tak, jak je podrobné& uvedeno v &asti
PODMINKY UHRADY tohoto dokumentu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem 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 pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho cast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pfipravkl 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 spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o vefejném 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 ndsledujiciho 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 pripadé, ie 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 kalendaifniho mésice
v€etné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni ndasledujicitho nebo druhého
nasledujictho mésice. 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 prdva jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji a? 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.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nésl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve lhaté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

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