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

Sp. zn. SUKLS169279/2026 Vyftizuje/linka Ing. Markéta HIGOZova Datum 26. 6. 2026
C. jedn. sukl209970/2026

Vyvéseno dne: 26. 6. 2026

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi“) rozhodl ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39g odst. 9a § 39h odst. 1,3,4a5
zakona a ustanoveni § 67, § 140 a nasl. a § 144 zidkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivého
pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0290504 OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML

zahdjeném dne 14. 5. 2026 na zakladé Zadosti Zadatele:

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
IC: 800030
Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin,
Irsko
Zastoupena:
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.,
IC: 43004351
Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4

vedeném pod sp. zn. SUKLS169279/2026 s témito ucastniky Fizeni

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
IC: 800030
Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin,
Irsko
Zastoupena:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.,
IC: 43004351
Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4

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: 63830515

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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a provedeném dle ustanoveni § 39g odst. 9 a ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
1. lécivému pripravku

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0290504 OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
stanovuje maximalni cenu ve vysi 31 942,79 K¢.
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podmirujicim 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:
0290504 OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pfipravkt s obsahem lécivé latky nivolumab,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39b odst.
5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi
ve vysi 27 219,12 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 5 a v ndvaznosti na ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 32 ve spojeni s ustanovenim § 34
odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera ustanoveni zakona
o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu stanovuje
tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi:

S

P: Nivolumab je hrazen:

1) v monoterapii nebo v kombinované terapii v ramci udrZzovaci faze jako monoterapie k 1é¢bé lokalné pokrocilého
neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych pacient(, ktefi doposud nebyli Ié¢eni systémovou
protinddorovou Iécbou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni;

2) v monoterapii pokrocilého svétlobunééného rendlniho karcinomu po vycerpdni jedné az dvou linii terapie
inhibitory tyrozinkinazy u dospélych pacientl, ktefi nebyli v minulosti [é¢eni mTOR inhibitory;

3) v monoterapii lokdlné pokrocilého (stddium 11I1B) nebo metastatického nemalobunécéného karcinomu plic (NSCLC)
u pacient(, ktefi byli [éCeni pfedchozi chemoterapii;

4) v monoterapii skvamadzniho karcinomu hlavy a krku (karcinomu dutiny Ustni, faryngu a laryngu) u dospélych, ktefi
progredovali v prabéhu nebo do Sesti mésicl po ukonceni léCby zaloZené na platinovych derivatech a ktefi nebyli v
minulosti [éCeni cetuximabem;

5) v kombinované terapii v ramci udrZovaci faze jako monoterapie u dospélych pacientd v prvni linii |écby
pokrocilého svétlobunééného karcinomu ledviny se stfedni/$Spatnou progndzou (s prognostickym skére dle IMDC o
hodnoté 1-6);

6) v monoterapii k adjuvantni 1écbé dospélych pacientll s melanomem stadia IIB nebo IIC nebo s malignim
melanomem s postizenim lymfatickych uzlin nebo vzdalenymi metastdzami po kompletni chirurgické resekci;

7) v monoterapii k adjuvantni lécbé dospélych pacientl s karcinomem jicnu nebo gastroezofagealni junkce s
reziduadlnim onemocnénim po predchozi neoadjuvantni chemoradioterapii a nasledné kompletni (R0) resekci;

8) v monoterapii k adjuvantni Iécbé dospélych pacientl s urotelidlnim karcinomem postihujicim svalovinu (MIUC,
muscle invasive urothelial carcinoma) s expresi PD-L1 na nadorovych burikdch vétsi nebo rovno 1 %, ktefi maji
vysoké riziko recidivy poté, co podstoupili radikalni resekci MIUC;

9) v kombinaci s cisplatinou a gemcitabinem v rdmci udrzovaci faze jako monoterapie v prvni linii |écby dospélych
pacientld s neresekovatelnym nebo metastazujicim urotelialnim karcinomem.

Pro uhradu ve vsech indikacich musi byt kumulativné splnény nasledujici podminky (pokud neni dale uvedeno jinak):
a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné
[éCené;

c¢) pacient nevykazuje pfitomnost primarniho okularniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi pouZziti v
[écbé maligniho melanomu);

d) pro uhradu kombinované 1écby v indikaci pokrocilého melanomu musi u pacienta byt pfitomen alespon jeden z
nize uvedenych stavu:

1. hladina LDH u pacienta je vétsi nez ULN
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2. stadium nemoci M1b a vyssi

3. dva a vice zasaZenych organd metastazami

4. slizni¢ni melanom;

e) pacient netrpi aktivnim intersticidlnim onemocnénim plic (pfi pouzZiti v 1é¢bé NSCLC);

f) pacient neni dlouhodobé |écen systémovymi kortikosteroidy v ddvce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [éCbou;

g) pacient nemd diagnostikované zdvazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. Typu, autoimunitni zdnét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napft.
psoriaza, atopicky ekzém, lozZiskovd alopecie, vitiligo);

h) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, pro indikaci
rendlniho karcinomu mensi nebo rovna 3x ULN, hladina bilirubinu mensi nebo rovna 1,5x ULN, u pacient( s
Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi nebo rovna 3x ULN, v pfipadé
pritomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina
hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/, pocdet leukocytd vétsi nebo roven 2,5 x 10 na devatou /I, pocet neutrofild
vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devatou /I, pocet trombocytl vétsi nebo roven 100 x 10 na devatou /I). Lécba
nivolumabem je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysSetifenim
v odstupu 4 - 8 tydn( z divodu odliSného mechanismu Gc¢inku inumo-onkologické terapie. V monoterapii karcinomu
hlavy a krku, rendlniho karcinomu a NSCLC je lIé¢ba hrazena maximalné do celkového poctu 52 cykl v davkovani
600 mg kazdé dva tydny nebo 26 cykl( v davkovani 1200 mg kazdé ¢tyfi tydny. V adjuvantni [écbé pacientl s
malignim melanomem, urotelidlnim karcinomem nebo karcinomem jicnu nebo gastroezofagealni junkce je hrazena
délka Iécby maximalné po dobu 12 mésich od jejiho zahajeni. V prvni linii 1é¢by pokrocilého svétlobunééného
karcinomu ledviny je udrZovaci monoterapie nivolumabem hrazena maximalné do celkové doby 60 mésicl od
zahdjeni kombinacni |écby. V kombinacni terapii maligniho melanomu je udrzovaci monoterapie nivolumabem
hrazena maximalné do celkového poctu 52 cykl( v davkovani 600 mg kazdé dva tydny nebo 26 cykl( v davkovani
1200 mg kazdé ctyfi tydny. V kombinacni terapii neresekovatelného nebo metastazujiciho urotelidlniho karcinomu
je udrzovaci monoterapie nivolumabem hrazena maximalné po dobu 24 mésicd. Uhrada monoterapie subkutannim
nivolumabem v udrZovaci fazi je omezena tak, aby souhrnna doba trvani celé lé¢by nivolumabem (tj. kombinacni
faze + udrzovaci faze) neprekrocila stanoveny maximalni limit pro danou indikaci.

Oduvodnéni
Dne 14. 5. 2026 byla Ustavu doruéena #adost spole¢nosti

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
IC: 800030
Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin,
Irsko
Zastoupena:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.,
IC: 43004351
Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4
(dale také jako ,,Bristol-Myers Squibb Pharma*“)

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lIéCivého pripravku (dale také jako
»pripravek”):

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0290504 OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML
(dale také jako ,,OPDIVO“)

postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Dorucenim Zzadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi Ié¢ivého pfipravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS169279/2026.

Dne 21. 5. 2026 Ustav vloZil do spisu pfepocet maximalni ceny a jadrové Ghrady, €. j. sukl174559/2026, a negativni
zhodnoceni pfedmétného lécivého pripravku, €. j. sukl174560/2026, ve kterém uvedl, Ze ptipravek OPDIVO 300MG
INJ SOL 1X2,5ML, kéd SUKL 0290504 nevyhovuje kritériim ustanoveni & 39a odst. 5 a § 39b odst. 5 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi, je ddna prekazka pro vedeni spravniho fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi.

Zadatel navrhuje stanovit posuzovanému pfipravku OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML, kéd SUKL 0290504 jadrovou
Uhradu za baleni ve vysi 27 219,12 K¢&. Naklady na den terapie pfipravkem OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML, kéd
SUKL 0290504 vyjadrené ve vysi jadrové Uhrady dle ndvrhu Zadatele by tak €inily 3 888,44 K¢ (baleni obsahuje
7,00000700 obvyklych dennich terapeutickych davek, tj. 27 219,12 K&/7,00000700).

Ustavu je z Gfedni ¢innosti zndmo, Ze vyse jadrové Ghrady vzorového pFipravku OPDIVO 600MG INJ SOL 1X5ML, kéd
SUKL 0286265 byla ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS324431/2025 stanovena na navrh driitele rozhodnuti o
registraci nizsi, nez jaka by odpovidala vysi jadrové Uhrady vypoctené dle zdkladni Uhrady za ODTD dané skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravkl. Naklady na den terapie pripravkem OPDIVO 600MG INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0286265 vyjadiené ve vysi jadrové Ghrady cini 3 888,44 K¢ (baleni obsahuje 14,00001400
obvyklych dennich terapeutickych davek, tj. 54 438,24 K¢&/14,00001400).

Ustavu je z Gfedni ¢innosti zndmo, Ze naklady na vzorovy |é&ivy piipravek OPDIVO 600MG INJ SOL 1X5ML, kéd SUKL
0286265 v indikacich: 1) v monoterapii nebo v kombinované terapii v ramci udrzovaci faze jako monoterapie k |é¢bé
lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych pacientd, ktefi doposud
nebyli |é¢eni systémovou protinddorovou |éCbou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni; 2) v
monoterapii pokrocilého svétlobunécného renalniho karcinomu po vycerpani jedné az dvou linii terapie inhibitory
tyrozinkindzy u dospélych pacientl, ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni mTOR inhibitory; 3) v monoterapii lokalné
pokrodilého (stadium I1IB) nebo metastatického nemalobunééného karcinomu plic (NSCLC) u pacientd, ktefi byli
|éCeni prfedchozi chemoterapii; 4) v monoterapii skvamdzniho karcinomu hlavy a krku (karcinomu dutiny Ustni,
faryngu a laryngu) u dospélych, ktefi progredovali v pribéhu nebo do Sesti mésict po ukonceni 1é¢by zaloZené na
platinovych derivatech a ktefi nebyli v minulosti [éceni cetuximabem; 5) v kombinované terapii v ramci udrZovaci
faze jako monoterapie u dospélych pacientl v prvni linii |é¢by pokrocilého svétlebunééného karcinomu ledviny se
stfedni/$patnou progndzou (s prognostickym skére dle IMDC o hodnoté 1-6); 6) v monoterapii k adjuvantni |é¢bé
dospélych pacientl s melanomem stadia 1B nebo IIC nebo s malignim melanomem s postizenim lymfatickych uzlin
nebo vzdalenymi metastazami po kompletni chirurgické resekci; 9) v kombinaci s cisplatinou a gemcitabinem v
rdmci udrzovaci faze jako monoterapie v prvni linii |éCby dospélych pacientlli s neresekovatelnym nebo
metastazujicim urotelidlnim karcinomem, jsou ovlivnény smlouvami mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a
zdravotnimi pojistovnami.

Vzhledem k tomu Ustav bez predloZeni rozhodné skute¢nosti (napfF. predloZeni uzavienych smluv i pro posuzovany
|éCivy pripravek) Ghradu predmétnému léCivému pripravku ve vySe uvedenych indikacich nestanovi, nebot nema za
prokazané, ze naklady na posuzovany lécivy pfipravek nebudou vyssi nez naklady na vzorovy |écivy pfipravek.

V souladu s ustanovenim § 15 odst. 6 pism. d) v navaznosti na ustanoveni § 39b odst. 5 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi v takovém pripadé Ustav lé¢ivému pripravku OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML, kéd SUKL
0290504, uhradu nepfizna, nebot nema za prokazané, Ze splfiuje podminky Ucelné terapeutické intervence.

V souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 spravniho fadu poskytl Ustav usnesenim ze dne 21. 5. 2026, &. j.
sukl174596/2026, Gcastnikdim fizeni Ihatu 5 dni od doruceni vyrozuméni o zahajeni spravniho fizeni pro predlozeni
dlkazl a jinych navrha.

Dne 21. 5. 2026 ukoncil Ustav zjistovani podkladd pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval viechny Géastniky
fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl174596/2026, ze dne 21. 5. 2026. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani,
Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k
podkladdim pro rozhodnuti ve Ihité 5 dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni.
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V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dna podani Gastnik Fizen.

Dne 3. 6. 2026 byla Ustavu doruéena pod &. j. sukl187746/2026 7adost G€astnika fizeni Bristol-Myers Squibb Pharma
o preruseni predmétného spravniho fizeni v souladu s ustanovenim § 64 odst. 2 spravniho radu na dobu 30 dn(
nebo do predloZeni vyjadreni platcd, podle toho, ktera skutec¢nost nastane dfive.

Dne 4. 6. 2026 vydal Ustav usneseni, €. j. sukl188756/2026, kterym spravni Fizeni prerusil na dobu 30 dn(i nebo do
predloZeni vyjadreni platcu, nejdéle vsak do dne 8. 7. 2026.

Dne 23. 6. 2026 Ustav obdriel pod &. j. sukl207241/2026 vyjadFeni Gcastnika Fizeni Bristol-Myers Squibb Pharma,
Ze v rdmci pfedmétného spravniho fizeni bylo uzavieno smluvni cenové ujednani se zdravotnimi pojistovnami a v
registru smluv je umisténo pod timto odkazem: https://smlouvy.gov.cz/smlouva/38418522.

Ustav k tomu uvddi, e obdrZel rozhodné skutecnosti (tj. uzaviené smlouvy i pro posuzovany lécivy pfipravek), jsou
tedy splnény podminky ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) v ndvaznosti na ustanoveni § 39b odst. 5 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, a proto pristoupil ke stanoveni vyse a podminek uhrady predmétného Iécivého pripravku.

Dne 25. 6. 2026 Ustav vyrozuménim, €. j. sukl208600/2026, vyrozumél Uéastniky fizeni, Ze dle ustanoveni § 65 odst.
2 spravniho fadu ode dne 23. 6. 2026 pokracuje v predmétném spravnim fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

- ZHODNOCENI_PODOBNY_PRIPRAVEK_OPDIVO_SUKLS169279 2026, vlozeno do spisu dne 21.5.2026, &. j.
sukl174560/2026

- MAXCV_JUHR_PREPOCET_OPDIVO_SUKLS169279 2026, vlozeno do spisu dne 21. 5. 2026, &. j. sukl174559/2026

- SPC lécivych pripravkll OPDIVO. Prehled Ilééiv. Statni UGstav pro kontrolu Iéciv. cit. 25. 6. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

- Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady |écivého ptipravku OPDIVO,
vedeném pod sp. zn. SUKLS324431/2025 ze dne 15. 1. 2026, které nabylo pravni moci dne 5. 2. 2026. Prehled
spravnich Fizeni. Statni dstav pro kontrolu léciv. cit. 25. 6. 2026, https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

Na zakladé shromazdénych podkladd Ustav posoudil podanou Zadost, zda splfiuje podminky pro vydani rozhodnuti
v fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Dle pfedmétného
ustanoveni, jsou-li splnény podminky ustanoveni § 39b odst. 5 a ustanoveni § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se podle
odstavce 10, Ustav rozhodne ve lhité 30 dni od zahdjeni fizeni. K tomu Ustav uvadi, e predmétny pripravek je
podobny ke vzorovému pfipravku:

posuzovany pripravek spravny vzorovy pripravek
kod nazev doplnék nazvu kod nazev doplnék nazvu
0290504 OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML | 0286265 OPDIVO 600MG INJ SOL 1X5ML

nebot Zadatel pozadal o stanovenivyse Uhrady v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 véty druhé zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, nebylo poZadovdno stanoveni vySe Uhrady nad rdmec vySe a Uhrady lécivého pfipravku,
kterému je posuzovany lécivy pfipravek podobny v souladu s § 39f odst. 8 téhoZ zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a Zadatel v Zadosti o stanoveni vyse a podminek Uhrady podobného pfipravku pozadal o stanoveni stejnych
podminek Uhrady jako ma lécivy pripravek, ktery je posuzovanému pfipravku podobny, nebo pozadal o stanoveni
vice omezujicich podminek Ghrady, avsak pouze za Géelem zabranéni rozporu se souhrnem udajli o posuzovaném
pfipravku. Byla poddna téz Zadost o stanoveni maximalni ceny podle ustanoveni § 39a odst. 5 nebo 6 téhoz zakona,
ve které nebylo poZadovano stanoveni maximalni ceny nad rdmec maximalni ceny pfipravku, kterému je
posuzovany pripravek podobny.

Zadatel v 7adosti o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek thrady podobného piipravku pozadal o stanoveni
maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady v fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim
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pojisténi a stanoveni Uhrady nebrani podminky podle ustanoveni § 39g odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad (SCAU) 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. Uhrada byla pfepo&tena takto:

el . L. o Y UHR1
Kod SUKL Ndzev pripravku Doplnék ndzvu JUHR1 (K¢) v SCAU (K&)
0290504 OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML 27 219,12 33915,72

Ustav v priib&hu spravniho fizeni proved| posouzeni celé véci.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pripravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0290504 OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
stanovil maximalni cenu ve vysi 31 942,79 K¢.

Vy$e maximalni ceny vzorového pfipravku OPDIVO 600MG INJ SOL 1X5ML, kéd SUKL 0286265 je 63 885,57 K¢&.
Vzhledem k tomu, Ze posuzovany pFipravek ma jinou silu ne? vzorovy pfipravek, prepocet! Ustav vysi maximalni

ceny za baleni vzorového pfipravku o sile 600 mg (pocet ODTD v baleni 14,00001400) na baleni posuzovaného
podobného pripravku o sile 300 mg (pocet ODTD v baleni 7,00000700) nasledovné:

Pocet ODTD/baleni Maximalni cena
14,00001400 63 885,57 K¢
7,00000700 31942,79 K¢ (63 885,57 K¢/14,00001400*7,00000700)

Maximalni cena navrzena Zadatelem ve vysi 31 942,79 K¢ je stejnd jako maximalni cena stanovena prepoctem
z maximalni ceny vzorového ptipravku ve vysi 31 942,79 K&. Ustav proto Zadosti vyhovél.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0290504 OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky nivolumab,
protoZe vzorovy pfipravek OPDIVO 600MG INJ SOL 1X5ML, kéd SUKL 0286265 je rovnés zafazen do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravk( s obsahem lécivé latky nivolumab,

a tomuto léc¢ivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti
na ustanoveni § 39b odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ve vysi 27 219,12 K¢.

Vy$e jadrové Ghrady za baleni vzorového pfipravku OPDIVO 600MG INJ SOL 1X5ML, kéd SUKL 0286265 je 54 438,24
K¢.
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Vzhledem k tomu, Ze posuzovany piipravek ma jinou silu ne vzorovy pfipravek, prepocetl Ustav vysi jadrové dhrady
za baleni vzorového pfipravku o sile 600 mg na baleni posuzovaného podobného pfipravku o sile 300 mg
nasledovné:

Zakladni dhrada byla vzorovému l|éCivému pfipravku stanovena ve sprdvnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS324431/2025 ve vysi 4 038,1217 K¢ za ODTD.

Zakladni jadrova dhrada: 4 038,1217 K¢ za ODTD

Pfepocet jadrové zakladni uhrady na jednotlivé sily byl proveden podle ustanoveni § 18, § 20 a § 21 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — nivolumab s.c. (ODTD 42,8571mg)
Frekvence davkovani: cyklicky

Interval od 21,4286 mg do 85,7142 mg

42,8571 mg (ODTD) 4 038,1217 K¢

300 mg 28 266,8802 K¢ (4 038,1217/42,8571*300)

Jadrova uhrada za baleni posuzovaného podobného pfipravku stanovend prepoctem je ve vysi 28 266,88 K¢
(28 266,8802 KE*1).

Zadatel navrhuje stanovit posuzovanému pfipravku OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML, kéd SUKL 0290504 jadrovou
Uhradu za baleni ve vysi 27 219,12 K¢. Naklady na den terapie pfipravkem OPDIVO 300MG INJ SOL 1X2,5ML, kéd
SUKL 0290504 vyjadfené ve vysi jadrové Ghrady dle navrhu Zadatele by tak &inily 3 888,44 K¢ (baleni obsahuje
7,00000700 obvyklych dennich terapeutickych davek, tj. 27 219,12 K¢/7,00000700).

Ustavu je z Gfedni &innosti zndmo, Ze vy$e jadrové Ghrady vzorového pFipravku OPDIVO 600MG INJ SOL 1X5ML, kéd
SUKL 0286265 byla ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS324431/2025 stanovena na navrh driitele rozhodnuti o
registraci nizsi, nez jaka by odpovidala vysi jddrové uhrady vypoctené dle zakladni uhrady za ODTD dané skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych 1éCivych pripravkd. Naklady na den terapie pfipravkem OPDIVO 600MG INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0286265 vyjadiené ve vysi jadrové Ghrady &ini 3 888,44 K¢ (baleni obsahuje 14,00001400
obvyklych dennich terapeutickych davek, tj. 54 438,24 K¢&/14,00001400).

Jadrova uhrada za baleni navrzena Zadatelem ve vy$i 27 219,12 K¢ je niz3i nez jaddrova uhrada za baleni stanovena

pfepoctem z jadrové uhrady za baleni vzorového piipravku OPDIVO 600MG INJ SOL 1X5ML, kéd SUKL 0286265 ve
vy3i 28 266,88 K¢, a proto Ustav v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Zadosti vyhovél.

Ustav tomuto lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b
odst. 5 a v ndvaznosti na ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a v souladu
s ustanovenim § 32 ve spojeni s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. stanovil tyto podminky thrady ze zdravotniho pojisténi:

S

P: Nivolumab je hrazen:

1) v monoterapii nebo v kombinované terapii v ramci udrZzovaci faze jako monoterapie k Ié¢bé lokalné pokrocilého
neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych pacientq, ktefi doposud nebyli Ié¢eni systémovou
protinddorovou Iécbou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni;

2) v monoterapii pokrocilého svétlobunééného rendlniho karcinomu po vycerpani jedné az dvou linii terapie
inhibitory tyrozinkinazy u dospélych pacientd, ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni mTOR inhibitory;

3) v monoterapii lokalné pokrocilého (stadium I11B) nebo metastatického nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC)
u pacient(, ktefi byli lé¢eni predchozi chemoterapii;

4) v monoterapii skvamozniho karcinomu hlavy a krku (karcinomu dutiny Ustni, faryngu a laryngu) u dospélych, ktefi
progredovali v prabéhu nebo do Sesti mésicl po ukonceni léCby zaloZené na platinovych derivatech a ktefi nebyliv
minulosti [éCeni cetuximabem;
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5) v kombinované terapii v ramci udrZovaci faze jako monoterapie u dospélych pacientd v prvni linii |écby
pokrocilého svétlobunééného karcinomu ledviny se stfedni/Spatnou prognézou (s prognostickym skére dle IMDC o
hodnoté 1-6);

6) v monoterapii k adjuvantni 1é¢bé dospélych pacientll s melanomem stadia IIB nebo IIC nebo s malignim
melanomem s postizenim lymfatickych uzlin nebo vzdalenymi metastazami po kompletni chirurgické resekci;

7) v monoterapii k adjuvantni 1é¢bé dospélych pacientl s karcinomem jicnu nebo gastroezofagedlni junkce s
rezidudlnim onemocnénim po predchozi neoadjuvantni chemoradioterapii a nasledné kompletni (R0) resekci;

8) v monoterapii k adjuvantni 1é¢bé dospélych pacientl s urotelidlnim karcinomem postihujicim svalovinu (MIUC,
muscle invasive urothelial carcinoma) s expresi PD-L1 na nadorovych bunkach vétsi nebo rovno 1 %, ktefi maji
vysoké riziko recidivy poté, co podstoupili radikalni resekci MIUC;

9) v kombinaci s cisplatinou a gemcitabinem v rdmci udrzovaci faze jako monoterapie v prvni linii |écby dospélych
pacientd s neresekovatelnym nebo metastazujicim urotelialnim karcinomem.

Pro Uhradu ve vSech indikacich musi byt kumulativné splnény nasledujici podminky (pokud neni ddle uvedeno jinak):
a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné
|éCené;

¢) pacient nevykazuje pritomnost primarniho okularniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi pouziti v
[éCbé maligniho melanomu);

d) pro uhradu kombinované lécby v indikaci pokrocilého melanomu musi u pacienta byt pfitomen alespon jeden z
nize uvedenych stava:

1. hladina LDH u pacienta je vétsi nez ULN

2. stadium nemoci M1b a vyssi

3. dva a vice zasaZzenych organd metastazami

4. slizni¢ni melanom;

e) pacient netrpi aktivnim intersticidlnim onemocnénim plic (pfi pouziti v Ié¢bé NSCLC);

f) pacient neni dlouhodobé |écen systémovymi kortikosteroidy v ddvce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [éCbou;

g) pacient nemd diagnostikované zdvazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. Typu, autoimunitni zdnét Stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napft.
psoriaza, atopicky ekzém, lozZiskova alopecie, vitiligo);

h) pacient ma pfrijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, pro indikaci
rendlniho karcinomu mensi nebo rovna 3x ULN, hladina bilirubinu mensi nebo rovna 1,5x ULN, u pacient( s
Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi nebo rovna 3x ULN, v pfipadé
pritomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina
hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, podet leukocytd vétsi nebo roven 2,5 x 10 na devatou /I, pocet neutrofill
vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devatou /I, pocet trombocytl vétsi nebo roven 100 x 10 na devatou /I). Lécba
nivolumabem je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim
v odstupu 4 - 8 tydnl z dGvodu odlisného mechanismu Géinku inumo-onkologické terapie. V monoterapii karcinomu
hlavy a krku, renalniho karcinomu a NSCLC je lé¢ba hrazena maximalné do celkového poctu 52 cykl v davkovani
600 mg kazdé dva tydny nebo 26 cykl( v davkovani 1200 mg kazdé Ctyri tydny. V adjuvantni |écbé pacientl s
malignim melanomem, urotelidlnim karcinomem nebo karcinomem jicnu nebo gastroezofageadlni junkce je hrazena
délka lécby maximalné po dobu 12 mésicl od jejiho zahdjeni. V prvni linii 1é¢by pokrocilého svétlobunécného
karcinomu ledviny je udrzovaci monoterapie nivolumabem hrazena maximalné do celkové doby 60 mésic od
zahdjeni kombinacni lécby. V kombinacni terapii maligniho melanomu je udrzovaci monoterapie nivolumabem
hrazena maximalné do celkového poctu 52 cykld v davkovani 600 mg kazdé dva tydny nebo 26 cykld v davkovani
1200 mg kazdé ctyfi tydny. V kombinacni terapii neresekovatelného nebo metastazujiciho urotelidlniho karcinomu
je udrzovaci monoterapie nivolumabem hrazena maximalné po dobu 24 mésicd. Uhrada monoterapie subkutannim
nivolumabem v udrZovaci fazi je omezena tak, aby souhrnna doba trvani celé l1é¢by nivolumabem (tj. kombinacni
faze + udrzovaci faze) neprekrocila stanoveny maximalini limit pro danou indikaci.

Podminky Uhrady navrZené Zadatelem jsou ve stejném znéni jako podminky Uhrady vzorového lécivého pfipravku
OPDIVO 600MG INJ SOL 1X5ML, kéd SUKL 0286265, a proto Ustav zadosti vyhovél.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.
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Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené 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 nemad odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti (jeho ¢ast) ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Uhrady
[éCivych pripravk( bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho 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, zménény nebo zruseny bud k prvnimu dni nasledujiciho dne v mésici (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici v€etné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho dne v mésici (pokud
rozhodnuti mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici), aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z ddvodu jeho
napadeni odvoldnim.

V pfipadé, Ze vodvolacim 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 nadfizeného organu nabylo pravni moci do 15. dne
kalendarniho mésice véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1
téhoz zdkona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého
nejbliz§iho seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zdjmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl Fizeni, tak pacientd. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Uc¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, pfedbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti nadfizeného orgdnu vydano.

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

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

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu l[éciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv
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