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. SUKLS70805/2026 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 23. 6. 2026
C. jedn. sukl206028/2026

Vyvéseno dne: 23. 6. 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 zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o vefejném 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 thrady ze zdravotniho pojisténi Ié¢ivého
pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0262135 PLERIXAFOR MSN 20MG/ML INJ SOL 1X1,2ML

zahdjeném dne 13. 2. 2026 na zakladé Zadosti Zadatele:

MSN LABS EUROPE Limited
IC: C 94325
KW20A, Corradino Park, PLA 3000 Paola,
Maltska republika
Zastoupena:
1Q-MED a.s.,
IC: 28380061
Na Farkané |1 136/17, 15000 Praha 5

vedeném pod sp. zn. SUKLS70805/2026 s témito ucastniky fizeni

MSN LABS EUROPE Limited
IC: 94325
KW20A, Corradino Park, PLA 3000 Paola,
Maltska republika
Zastoupena:
1Q-MED a.s.,
IC: 28380061
Na Farkané 1 136/17, 15000 Praha 5

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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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: 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 § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
1. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0262135 PLERIXAFOR MSN 20MG/ML INJ SOL 1X1,2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
stanovuje maximalni cenu ve vysi 65 921,50 Kc.
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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:
0262135 PLERIXAFOR MSN 20MG/ML INJ SOL 1X1,2ML

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 lééivych pfipravkt s obsahem lécivé latky plerixafor

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c odst.
2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému ptipravku stanovuje Uhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 53 355,69 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1, § 34 odst. 2 a § 39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) mu stanovuje podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Plerixafor je hrazen v indikaci mobilizace krvetvornych bunék (HSC) do periferni krve za Gcelem jejich odbéru pro
autologni transplantace, a to pfi pouZiti pro intenzifikaci selhdvajici mobilizace u pacientd s lymfomy a
mnohocetnym myelomem:

1) v pfipadé, kdy koncentrace CD34+ bunék nedosahla >10/mikro | krve a soucasné pfi pouZiti chemoterapie a G-
CSF je koncentrace leukocytd >10x10%I nebo pfi pouZiti pouze G-CSF je koncentrace leukocyt(i >25x10°/l a G-CSF
byl poddvan alespon 4 dny

2) nebo kdyz koncentrace CD34+ bunék nedosédhla >20/mikro | krve a nejméné dvéma standardnimi leukaferézami
se neziskalo alespori 0,8x10° CD34+ bunék/kg hmotnosti pacienta a sou¢asné pfi pouZiti chemoterapie a G-CSF je
koncentrace leukocytll >10x10°%/| nebo pfi pouZiti pouze G-CSF je koncentrace leukocytll >25x10°%/1 a G-CSF byl
podavan alespor 5 dn(.

Podavani plerixaforu se ukonci v den, kdy celkovy pocet leukaferézami dosud ziskanych CD34+ progenitoru
krvetvorby dosdhne alespori 2x10%/kg hmotnosti pacienta pro kaZzdou pldnovanou autologni transplantaci, nejvice
vSak po 3 davkach ptipravku ve 3 po sobé jdoucich dnech.

Oduvodnéni
Dne 13. 2. 2026 byla Ustavu dorucena #adost Ucastnika fizeni

MSN LABS EUROPE Limited
IC: C 94325
KW20A, Corradino Park, PLA 3000 Paola,
Maltska republika
Zastoupena:
IQ-MED a.s.,
IC: 28380061
Na Farkané |1 136/17, 15000 Praha 5

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi I1éCivého pripravku:
kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0262135 PLERIXAFOR MSN 20MG/ML INJ SOL 1X1,2ML
(dale také jako ,PLERIXAFOR MSN*)
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Dorucenim Zzadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivého pfipravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS70805/2026.

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

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dna podani Gastnik Fizen.

Dne 18. 3. 2026 Ustav vlozil do spisu cenové reference pro stanoveni maximalni ceny a vy$e Uhrady predmétného
léCivého pripravku, €. j. sukl117270/2026.

Dne 1. 6. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl184105/2026, ukoncil shromazdovani podkladd pro rozhodnuti
a o této skutecnosti informoval vSechny Gcastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd,
€. j. sukl184119/2026, ze dne 1. 6. 2026. Soucasné byli Géastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim §
39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro rozhodnuti ve Ih(té
10 dnli ode dne doruceni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel z4dna podani Gcastnik Fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécCivého pripravku PLERIXAFOR MSN. Prehled IécCiv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 1. 4. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. DDD_WHO_L03AX16. ATC/DDD Index 2026. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. cit. 1.
4. 2026. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/

3. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady lééivych pFipravkll v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych s léCivymi ptipravky s obsahem lécivé latky plerixafor (LO3AX16), vedeném pod sp. zn.
SUKLS79691/2015 ze dne 12. 11. 2015, které nabylo pravni moci dne 4. 12. 2015. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 1. 4. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Autologni a alogenni transplantace krvetvornych bunék. Lé¢ebné postupy v hematologii, Doporuéeni Ceské

hematologické spole¢nosti CLS JEP Cervend kniha — aktualizace 2022; «cit. 27. 5. 2026.
https://www.hematology.cz/wp-content/uploads/2022/05/Doporuceni_CHS_CLS JEP-Cervena_kniha-2022-
05-08.pdf

5. Mnohocetny myelom (verze 01-2023). Cervend kniha. cit. 27. 5. 2026. https://www.hematology.cz/wp-
content/uploads/2023/05/14-Mnohocetny_myelom-verze-01-2023.pdf

6. Maligni lymfomy (verze 01-2025). Cervend kniha. cit. 27. 5. 2026. https://www.hematology.cz/wp-
content/uploads/2023/05/14-Mnohocetny_myelom-verze-01-2023.pdf

7. FMC_PLERIXAFOR MSN_SUKLS70805_2026.pdf, vlozeno do spisu dne 18. 3. 2026, ¢. j. sukl117270/2026.

8. FU_PLERIXAFOR MSN_4¢2025_SUKLS70805_2026.pdf, vlozeno do spisu dne 18. 3. 2026, &. j. sukl117270/2026.

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

Posuzovany pfipravek je prvni podobny ptipravek ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkl s obsahem lécivé latky plerixafor.

Registrace posuzovaného pripravku PLERIXAFOR MSN nebyla zaloZena na vlastnich klinickych datech, proto ho
Ustav z pohledu zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pro potfeby stanoveni ceny a thrady povaZuje za
generikum.

Posuzovany piipravek PLERIXAFOR MSN obsahuje lé¢ivou latku plerixafor, pficemz v soucasné dobé je v Ceské
republice hrazen s touté? lé¢ivou latkou pouze pfipravek MOZOBIL 20MG/ML INJ SOL 1X1,2ML, kéd SUKL 0149375
(dale téZ ,,MOZOBIL“). Registrace pfipravku MOZOBIL byla zaloZena na vlastnich klinickych datech, proto ho Ustav
z pohledu zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi pro potreby stanoveni ceny a Uhrady povaZuje za original.
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https://www.hematology.cz/wp-content/uploads/2022/05/Doporuceni_CHS_CLS_JEP-Cervena_kniha-2022-05-08.pdf
https://www.hematology.cz/wp-content/uploads/2022/05/Doporuceni_CHS_CLS_JEP-Cervena_kniha-2022-05-08.pdf
https://www.hematology.cz/wp-content/uploads/2023/05/14-Mnohocetny_myelom-verze-01-2023.pdf
https://www.hematology.cz/wp-content/uploads/2023/05/14-Mnohocetny_myelom-verze-01-2023.pdf
https://www.hematology.cz/wp-content/uploads/2023/05/14-Mnohocetny_myelom-verze-01-2023.pdf
https://www.hematology.cz/wp-content/uploads/2023/05/14-Mnohocetny_myelom-verze-01-2023.pdf

Pfipravku MOZOBIL byla stanovena vySe a podminky uhrady ve sprdvnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS79691/2015 [3] dle ustanoveni § 44 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2021, nebot splfioval podminky definice
vysoce inovativniho IéCivého pripravku podle ustanoveni § 40 této vyhlasky. Dle ustanoveni § 44 odst. 1 vyhlasky ¢.
zahrani¢ni nebo ceské ceny vyrobce tohoto pfipravku v odpovidajici sile a velikosti baleni s moznou odchylkou podle
ustanoveni § 8 této vyhlasky. Pro vysoce inovativni IéCivé pfipravky tedy neni stanovena zakladni Uhrada dle § 39c
odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Pti stanoveni Uhrady posuzovanému ptipravku PLERIXAFOR MSN
proto nelze postupovat dle ustanoveni § 39b odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, tj. vypocist uhradu
podle § 39c odst. 8 a dale tuto Uhradu snizit podle ustanoveni § 39b odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

Posuzovany lécivy pripravek PLERIXAFOR MSN obsahuje |éCivou latku plerixafor (derivat bicyklamu), coz je
selektivni reversibilni antagonista chemokinového receptoru CXCR4. Leukocytdéza a zvysSeni poctu cirkulujicich
hematopoetickych progenitorovych bunék po podani plerixaforu se vysvétluje narusenim vazby CXCR4 na jeho
kognatni ligand s naslednym vyplavenim zralych i pluripotentnich bunék do systémového obéhu. Buriky CD34+
mobilizované plerixaforem jsou funkéni a jsou schopny transplantace s dlouhodobou repopulaéni kapacitou.[1]

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Plerixafor je hrazen v indikaci mobilizace krvetvornych bunék (HSC) do periferni krve za Gcelem jejich odbéru pro
autologni transplantace, a to pfi pouZiti pro intenzifikaci selhavajici mobilizace u pacientd s lymfomy a
mnohocetnym myelomem.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Mnohocetny myelom (MM) je lymfoproliferativni onemocnéni charakterizované klonalni proliferaci a akumulaci
neoplasticky transformovanych plazmatickych bunék v kostni dieni, Utlakem fyziologické krvetvorby, ptitomnosti
monoklonalniho imunoglobulinu v séru a/nebo v modi a osteolytickym postiZzenim skeletu. Pro stanoveni diagndzy
MM je nezbytny prlkaz pfitomnosti klondlni populace plazmatickych bunék v kostni dfeni. PFitomnost
monoklonalniho imunoglobulinu déli MM na secernujici (sekrecni) a nesecernujici typ. MM patfi mezi tfi nejcasté;jsi
krevni nddorova onemocnéni s incidenci v Ceské republice 4,8 p¥ipadu na 100 000 obyvatel. Medidn véku pfi
stanoveni diagndzy je 68 let u muzi a 70 let u Zen.[4,5]

Lymfomy a chronicka lymfaticka leukémie jako heterogenni skupina nadorG vychazejicich z perifernich lymfocytd.
Ro¢né je v CR diagnostikovano cca 2500 novych pacientd. Mezi krevnimi nddory pak Ne-Hodgkinovy lymfomy (NHL)
pak tvofi nejcastéjsi skupinu. Jednad se o heterogenni skupinu onemocnéni, ktera je klasifikovdana podle WHO
klasifikace délici lymfoproliferativni nddory na nadory vychazejici z prekurzorovych, resp. perifernich B ¢ T
lymfocyt(.[4,6]

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS79691/2015.[3]

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Vysokodavkovana chemoterapie s autologni transplantaci kmenovych bunék by méla byt souéasti primarnilé¢ebné
strategie u pacientl s nové diagnostikovanym MM ve véku do 70 let ¢i vhodného biologického véku. Optimalnim
predtransplantaénim reZimem je melfalan 200 mg/m?2. Nejvice u¢innym postupem v soucasnosti je kombinace
zahrnujici 1-2 nové léky v induk¢ni fazi a 1-2 autologni transplantace kostni diené (ASCT). Opakovana (tandemova)
autologni transplantace mlze byt pouzZita jako konsolidace u nemocnych s cilem dosahnout maximalni léc¢ebné
odpovédi a dlouhodobého trvani remise. RovnéZz je doporucena u nemocnych s pritomnosti high risk
cytogenetickych zmén. Pacienti starSi 70 let v dobrém celkovém stavu (performance status) mohou byt také
vhodnymi kandidaty pro tento postup s vyuZitim melfalanu v ddvce redukované na 100 mg/m? podané dvakrat
kratce po sobé.[4]

Autologni transplantace v [écbé lymfom(
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Standardni indikace:

- konsolidace indukéni terapie u MCL, primarniho CNS velkobunééného lymfomu

- konsolidace indukéni terapie u T-lymfoma

- chemosenzitivni relapsy u DLBCL (v pfipadé relapsu déle nez 1 rok od ukonceni lIé€by), T-NHL, Burkittova lymfomu,
MCL, FL, MZL a u Hodgkinova lymfomu. VZdy zvaZit v kontextu pfipadné indikace terapie CAR-T (FL, DLBCL, MCL)

Individualni indikace (klinickd mozZnost)

Pfi indikaci nutno zvaZzit rizikové faktory i dalsi moznosti IéCby. Idedlné zarazovat do klinickych studii.

- konsolidace indukéni terapie u ,agresivnich” nebo nepfiznivé probihajicich lymfom( s vysokym klinickym ¢i
biologickym rizikem (DLBCL s AA IPI 2-3,“double-hit“ HGBCL - ¢i ,double-expressors” DLBCL, vsechny T-lymfomy,
Burkittav lymfom, lymfoblastovy lymfom),

- chemosenzitivni relaps u WM >CR2

- chemorefrakterni relapsy u ,,agresivnich” lymfoma (DLBCL, HGBCL, ALCL, HL) ¢i u indolentnich lymfom (FL, MCL)
— pfistup slouzici pfedevsim jako tzv. ,bridging” k ziskani ¢asu a zvazeni mozné inovativni |é¢by.V téchto indikacich
nutno vzdy zvazit v kontextu pripadné indikace CAR-T.

Ceska terapeutickd doporuceni (Cervena kniha)[4] uvadi:

Pro mobilizaci perifernich krvetvornych kmenovych bunék u pacienta se vyuziva rlstovy faktor granulopoézy
(filgrastim; G-CSF) v davkach 5-10 pg/kg/den, zpravidla po pfedchozi chemoterapii. Néktefi pacienti vSak nevyplavi
dostatecné mnoizstvi kmenovych (CD34+) bunék a oznacuji se jako ,poor mobilisers”. Pfi nedostatecné
predodbérové hladiné CD34+ bunék (méné nez 10-20 bunék/ul) je mozné vyuzit plerixafor, ktery v kombinaci s G-
CSF zlepsuje jejich mobilizaci. Indikace plerixaforu vyplyva zejména z hladiny cirkulujicich CD34+ bunék v periferni
krvi, poZzadovaného vytézku a také pritomnosti rizikovych faktorl suboptimalni mobilizace (vyrazné predléceni,
nizkd hladina trombocytl, pokrocilé onemocnéni atd.). Plerixafor zaroven sniZuje pocet aferéz a naslednych
kryokonzervaci nutnych k ziskani transplantatu.

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS79691/2015.[3]

Identifikace relevantnich komparatora
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

ve

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

Komparativni G€¢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 predmétného pfipravku jakoZto vysoce inovativniho, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je zlepSeni mobilizace hematopoetickych kmenovych bunék do periferni krve v kombinaci s G-
CSF u pacientl s ymfomem a mnohocetnym myelomem, jejichZ buniky mobilizuji nedostatecné.

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 6 (celkem 13)



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

V ndvaznosti na provedené hodnoceni posuzovaného lé¢ivého pfipravku Ustav konstatuje, Ze pfipravek svymi
vlastnostmi odpovidd skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk( s obsahem lécivé latky
plerixafor, a proto posuzovany lécivy pfipravek do této skupiny zarazuje.

Identifikace srovnatelné tcinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jind srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Ndvrh Zadatele: 18 mg

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky plerixafor byla stanovena ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS79691/2015 [3] dle ustanoveni § 15
odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zdkladé doporuceného davkovani uvedeného v SPC [1]. ODTD byla
stanovena v referencni indikaci zlepSeni mobilizace hematopoetickych kmenovych bunék do periferni krve v
kombinaci s G-CSF u pacientl s lymfomem a mnohocetnym myelomem, jejichZ buriky mobilizuji nedostatecné.

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

DTD Frek
Légivé ltka | ATC © rekvence | hnp dle WHO [2] | Doporugené davkovani dle SPC [1]
(mg/den) |davkovani

plerixafor LO3AX16 18,0000 1x denné 16,8 mg 0,24 mg/kg télesné hmotnosti denné

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady, ev. bonifikace
Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoz o ni nebylo zadano.

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

Zarazeni do skupiny prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi
Léciva latka plerixafor neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouZiti zafazena do Zzadné skupiny pfilohy ¢.
2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Zakladni uhrada lécivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zadkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze posuzovany lécivy pripravek (dale jen , pfipravek”) s obsahem Iécivé latky plerixafor
(dale jen ,posuzovana skupina“) nelze zaradit do Zadné z referencnich skupin dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., stanovil
Ustav zékladni Uhradu lé¢ivé latce v tomto pripravku obsazené.

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referenéniho pfipravku MOZOBIL 20MG/ML INJ SOL 1X1,2ML a je ve vys$i 40016,7713 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 piipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 4. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
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Ceny byly zjistovany u pfipravku se silou v ramci intervalu.

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

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

Léciva ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemeé

latka ODTD/baleni

plerixafor | 18,0000 | MOZOBIL 20MG/ML INJ SOL | 53355,69495000 | 1,33333333 Belgie
mg 1X1,2ML K¢

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — plerixafor (ODTD 18,0000 mg)

Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 9 mg do 36 mg

18 mg (ODTD) 40016,7713 K¢ (53355,69495000 K¢/1,33333333)
24 mg 53355,6951 K¢ (40016,7713 KE/18*24)

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

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

evyvys

Lucembursku a na Slovensku.

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

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

Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zdkladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c
odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Nebyla zjisténa dohoda o uUhradé lécivého pripravku ndlezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni thrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka plerixafor neni zafazena do zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové tuhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:
Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL | Nézev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu:
JUHR (K&) | JUHR (K¢&)
0262135 PLERIXAFOR MSN 20MG/ML INJ SOL 1X1,2ML 53 355,69 53 355,70 61914,50

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

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

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

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky tGhrady

S

P: Plerixafor je hrazen v indikaci mobilizace krvetvornych bunék (HSC) do periferni krve za Gcelem jejich odbéru pro
autologni transplantace, a to pfi pouZiti pro intenzifikaci selhdvajici mobilizace u pacientd s lymfomy a
mnohocetnym myelomem:

1) v pfipadé, kdy koncentrace CD34+ bunék nedosahla >10/mikro | krve a soucasné pfi pouZiti chemoterapie a G-
CSF je koncentrace leukocytd >10x10%/I nebo pfi pouziti pouze G-CSF je koncentrace leukocytli >25x10°/1 a G-CSF
byl podavan alespon 4 dny

2) nebo kdyz koncentrace CD34+ bunék nedosahla >20/mikro | krve a nejméné dvéma standardnimi leukaferézami
se neziskalo alespori 0,8x10° CD34+ buné&k/kg hmotnosti pacienta a sou¢asné pfi pouziti chemoterapie a G-CSF je
koncentrace leukocytll >10x10°%/| nebo pfi pouZiti pouze G-CSF je koncentrace leukocytll >25x10°/1 a G-CSF byl
podavan alespor 5 dnd.

Podavani plerixaforu se ukonci v den, kdy celkovy pocet leukaferézami dosud ziskanych CD34+ progenitor(
krvetvorby dosdhne alespori 2x10%/kg hmotnosti pacienta pro kazdou pldnovanou autologni transplantaci, nejvice
vSak po 3 davkach ptipravku ve 3 po sobé jdoucich dnech.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1, § 34 odst.
2 a § 39 vyhlagky ¢. 376/2011 Sh. Ustav stanovuje tyto podminky uhrady:

S

P: Plerixafor je hrazen v indikaci mobilizace krvetvornych bunék (HSC) do periferni krve za Gcelem jejich odbéru pro
autologni transplantace, a to pfi pouZziti pro intenzifikaci selhavajici mobilizace u pacientd s lymfomy a
mnohocetnym myelomem:

1) v pfipadé, kdy koncentrace CD34+ bunék nedosahla >10/mikro | krve a soucasné pfi pouZiti chemoterapie a G-
CSF je koncentrace leukocytd >10x10%/I nebo pfi pouZiti pouze G-CSF je koncentrace leukocyt(i >25x10°/l a G-CSF
byl poddvan alespon 4 dny

2) nebo kdyz koncentrace CD34+ bunék nedosédhla >20/mikro | krve a nejméné dvéma standardnimi leukaferézami
se neziskalo alespori 0,8x10° CD34+ bunék/kg hmotnosti pacienta a sou¢asné pfi pouZiti chemoterapie a G-CSF je
koncentrace leukocytl >10x10°/l nebo pFi pouZiti pouze G-CSF je koncentrace leukocytt >25x10%/I a G-CSF byl
podavan alespori 5 dn(.

Podavani plerixaforu se ukonci v den, kdy celkovy pocet leukaferézami dosud ziskanych CD34+ progenitorl
krvetvorby dosdhne alespori 2x10%/kg hmotnosti pacienta pro kaZzdou pldnovanou autologni transplantaci, nejvice
vSak po 3 davkach ptipravku ve 3 po sobé jdoucich dnech.

Oduvodnéni podminek thrady

Ustav stanovuje posuzovanému légivému pFipravku stejné podminky thrady jako v rozhodnuti ve spravnim fizeni
vedeném pod sp. zn. SUKLS79691/2015 [3], &im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky uUhrady jsou v souladu s navrhem Zadatele.

Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.
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K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0262135 PLERIXAFOR MSN 20MG/ML INJ SOL 1X1,2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
stanovil maximalni cenu ve vysi 65 921,50 K¢.

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byla pro posuzovany pripravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 7 tohoto zakona.

Posuzovany ptipravek PLERIXAFOR MSN 20MG/ML INJ SOL 1X1,2ML byl vyhodnocen jako prvni podobny pfipravek
ve skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravk( s obsahem lécivé latky plerixafor dle ustanoveni § 39b
odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Registrace posuzovaného lécivého pripravku PLERIXAFOR MSN nebyla zaloZena na vlastnich klinickych datech,
proto ho Ustav z pohledu zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pro potieby stanoveni ceny a Ghrady povazuje
za generikum. Registrace hrazeného |éivého pfipravku MOZOBIL byla zaloZena na vlastnich klinickych datech,
proto ho Ustav z pohledu zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pro potieby stanoveni ceny a Ghrady povaZuje
za original. Vzhledem k tomu, Ze nejsou splnény podminky podle ustanoveni § 39a odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim poji$téni, Ustav postupuje pfi stanoveni maximalni ceny dle ustanoveni § 39a odst. 7 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, podle kterého vypocte maximalni cenu prvniho podobného pfipravku postupem podle
odstavce 2 nebo 3 a postupem podle odstavce 6 a maximalni cenu stanovi ve vysi, ktera je podle tohoto vypoctu

vy

Nejprve Ustav zjistoval cenu dle ustanoveni § 39a odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojistént.
Podle zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi byla pro posuzovany ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona.

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 pripravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirazky 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 prameér cen vyrobce pfipravku v zemich referencniho kose (Finsko, Ddnsko,
Nizozemsko).

Navrh Zadatele (79 636,94 K¢) neni nizsi nez maximalni cena zjisténa Ustavem.

Koéd SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC

0262135 PLERIXAFOR MSN 65 921,50 K¢ 76 269,68 K¢
20MG/ML INJ SOL 1X1,2ML

Maximalni cena vypoctena dle ustanoveni § 39a odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi tedy Cini
65 921,50 Kc.

Nasledné Ustav zjistoval cenu dle ustanoveni § 39a odst. 6 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Pro posuzovany pripravek byla stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 6 pism. b)
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot predmétny pfipravek je prvni podobny pfipravek ve skupiné
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v zasadeé terapeuticky zaménitelnych pripravkd s obsahem Iécivé latky plerixafor a je z pohledu zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi pro potieby stanoveni ceny a Uhrady povaZovan za generikum.

Ustav uvadi, Ze posuzovany lé¢ivy ptipravek je podobnym pFipravkem k lé¢ivému pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Maximalni cena Maximalni cena snizena o 40 %
0149375 MOZOBIL 132 728,23 K¢ 79 636,94 K¢
20MG/ML INJ SOL 1X1,2ML (132 728,23 KE*0,6)

Maximalni cena vypoctena dle ustanoveni § 39a odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tedy Cini
79 636,94 K¢.

Maximalni cena posuzovaného pripravku tedy je v souladu s ustanovenim § 39a odst. 7 zadkona o verejném
zdravotnim pojisténi stanovena ve vysi 65 921,50 K¢ (MFC 76 269,68 Kc).

Navrh Zadatele neni niz$i nez maximalni cena zji§téna Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve vysi zjisténé
Ustavem.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0262135 PLERIXAFOR MSN 20MG/ML INJ SOL 1X1,2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkd s obsahem lécivé latky plerixafor.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze |éCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,,Hodnoceni
klinického prinosu”) odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem lécivé
latky plerixafor, proto uvedeny léCivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravkl zaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst.
3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze
zdravotniho pojisténi ve vysi 53 355,69 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zadkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni léCivého pripravku 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 Ghrady uvedeného lé¢ivého pripravku (53 355,70 K¢) je vy$3i neZ navrh zadatele (53 355,69
K¢) a pro vysi Uhrady tohoto pfipravku je rozhodny navrh zadatele.

Ustav vy$e uvedenému lécivému ptipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. b) zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1, § 34 odst. 2 a § 39 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Plerixafor je hrazen v indikaci mobilizace krvetvornych bunék (HSC) do periferni krve za Gcelem jejich odbéru pro
autologni transplantace, a to pfi pouZiti pro intenzifikaci selhdvajici mobilizace u pacientd s lymfomy a
mnohocetnym myelomem:
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1) v pfipadé, kdy koncentrace CD34+ bunék nedosahla >10/mikro | krve a soucasné pfi pouziti chemoterapie a G-
CSF je koncentrace leukocytl >10x10°/| nebo pfi pouZiti pouze G-CSF je koncentrace leukocytl >25x10°%/l a G-CSF
byl poddvan alespon 4 dny

2) nebo kdyzZ koncentrace CD34+ bunék nedosahla >20/mikro | krve a nejméné dvéma standardnimi leukaferézami
se neziskalo alespofi 0,8x10° CD34+ bunék/kg hmotnosti pacienta a sou¢asné pfi pouZiti chemoterapie a G-CSF je
koncentrace leukocyti >10x10%/| nebo pfi pouZiti pouze G-CSF je koncentrace leukocytl >25x10°/l a G-CSF byl
podavan alespori 5 dn.

Podavani plerixaforu se ukonci v den, kdy celkovy pocet leukaferézami dosud ziskanych CD34+ progenitoru
krvetvorby dosdhne alespori 2x10%/kg hmotnosti pacienta pro kazdou pldnovanou autologni transplantaci, nejvice
vSak po 3 davkach ptipravku ve 3 po sobé jdoucich dnech.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lécivému pFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, jak je blize popsano
v ¢dsti ,,Podminky dhrady” 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 Uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je pfedbéiné 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
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujicitho 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 ptipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujicitho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z dlivodu ochrany prdv nabytych v dobré vife a ochrany verejného zdjmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( Fizeni, tak pacientll. 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 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 ndasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho ¥fadu u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve |hité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny uginek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Stétniho Ustavu pro kontrolu léciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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