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. SUKLS337168/2024 Vyfizuje: Jitka Berdarova Datum: 26. 8. 2026
€. j. sukl260192/2026

Vyvéseno dne: 26. 8. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zakon o vefrejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zédkona ¢. 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 vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi Ié&ivého
pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272160 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X2ML
0272848 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X3ML

zahdjeném dne 20. 12. 2024 na zakladé Zadosti Zadatele:

UCB PHARMA SA
IC: 403096168
Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles,
Belgické kralovstvi

Zastoupena:

UCB s.r.o.

IC: 45786950

Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
(dale jen ,Zadatel” nebo ,,UCB PHARMA®)

vedeném pod sp. zn. SUKLS337168/2024, vedle Zadatele, s témito ucastniky Fizeni:

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen ,VZP“)

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N4amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
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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: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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 Zizkov

a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
1. lécivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272160 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 172 774,00 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho Fadu podmiriujicim vyrokem k vyroku c.
2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272160 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X2ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny vzasadé terapeuticky zameénitelnych [éCivych pripravkl sobsahem 1écivé latky
rozanolixizumab,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pfipravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 169 932,19 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Vvyhlaska €. 376/2011 Sb.”) mu stanovuje podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Rozanolixizumab je hrazen jako pridatna terapie pro nemocné s generalizovanou myastenii gravis s pozitivnimi
protilatkami anti ACHR nebo anti MUSK ve stadiu MGFA Il az IV s MG-ADL skére minimalné 3, ktefi maji navzdory
konvencni terapii (inhibitory cholinesterdzy, kortikosteroidy do davky 20 mg prednisonu nebo ekvipotentni davky
jiného kortikosteroidu a alespon jedno nesteroidni imunosupresivum) stfedni nebo vysokou aktivitu choroby.
Odpovéd na lécbu rozanolixizumabem je zhodnocena po dvou Uvodnich 6tydennich Ié¢ebnych cyklech. Pacient
odpovida na lécbu, pokud dosdhne snizeni hodnoty skére MG-ADL alesponi o 2 body oproti vychozimu stavu
(respondér). Dalsi cykly lécby jsou podavany u respondérl na zacatku ztraty ucinku predchoziho cyklu (tj. zvyseni
MG-ADL skore alesporn o 2 a vice bodu).

Lécba rozanolixizumabem je trvale ukoncena v pfipadé nedosazeni odpovédi na Ié¢bu po prvnich dvou cyklech.
Efekt Iécby bude dale pravidelné hodnocen kazdy rok a pfi nedosaZzeni odpovédi (tj. snizeni hodnoty skdre MG-ADL
alespon o 2 body oproti stavu prfed podanim posledniho cyklu) bude I|écba trvale ukoncena. Lécba
rozanolixizumabem bude trvale ukoncena pti vyskytu nevyprovokované exacerbace onemocnéni, kterd si vyzadala
podani zachranné terapie (IVIG, plazmaferéza, imunoadsorpce). V pribéhu jednoho roku jsou hrazeny maximalné
Ctyfi iniciované Sestitydenni Ié¢ebné cykly rozanolixizumabu.

3. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272848 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X3ML

na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 263 161,02 Kc.

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

4. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272848 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X3ML

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

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pfipravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 254 898,29 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném

zdravotnim a ustanoveni 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu stanovuje
podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:
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S

P: Rozanolixizumab je hrazen jako pfidatna terapie pro nemocné s generalizovanou myastenii gravis s pozitivnimi
protilatkami anti ACHR nebo anti MUSK ve stadiu MGFA Il aZ IV s MG-ADL skére minimalné 3, ktefi maji navzdory
konvencni terapii (inhibitory cholinesterdzy, kortikosteroidy do davky 20 mg prednisonu nebo ekvipotentni davky
jiného kortikosteroidu a alespori jedno nesteroidni imunosupresivum) stfedni nebo vysokou aktivitu choroby.
Odpovéd na lé¢bu rozanolixizumabem je zhodnocena po dvou Uvodnich 6tydennich Ié¢ebnych cyklech. Pacient
odpovidd na lécbu, pokud dosdhne sniZeni hodnoty skére MG-ADL alesponi o 2 body oproti vychozimu stavu
(respondér). Dalsi cykly 1éCby jsou podavany u respondérl na zacatku ztraty Gcinku predchoziho cyklu (tj. zvyseni
MG-ADL skore alesporn o 2 a vice bodU).

Lécba rozanolixizumabem je trvale ukoncena v ptipadé nedosazeni odpovédi na Ié¢bu po prvnich dvou cyklech.
Efekt IéCby bude dale pravidelné hodnocen kazdy rok a pfi nedosazeni odpovédi (tj. snizeni hodnoty skre MG-ADL
alespon o 2 body oproti stavu pfed podanim posledniho cyklu) bude I|écba trvale ukoncena. Lécba
rozanolixizumabem bude trvale ukoncena pfi vyskytu nevyprovokované exacerbace onemocnéni, kterd si vyzadala
podani zdchranné terapie (IVIG, plazmaferéza, imunoadsorpce). V pribéhu jednoho roku jsou hrazeny maximalné
Ctyfi iniciované Sestitydenni Ié¢ebné cykly rozanolixizumabu.

Odavodnéni

Dne 20. 12. 2024 byla Ustavu doru¢ena #4dost U¢astnika fizeni UCB PHARMA o stanoveni maximalni ceny a vy3e a
podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pfipravka:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272160 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X2ML
0272848 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X2ML

Doruéenim z4dosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS337168/2024.

Uéastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v prlibéhu 15 dnd ode dne zahajeni fizeni. Tato lhdta byla prodlouzena do 11.
1. 2025. V této |hGté Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnikd fizeni.

Dne 6. 1. 2025 Ustav vlozil do spisu cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni maximalni ceny a vy$e Ghrady
pod ¢. j. sukl7610/2025. Tyto jiz nejsou relevantni.

Dne 15. 1. 2025 Ustav obdrzel pod €. j. sukl21325/2025 podani zadatele obsahujici aktualizaci souhrnu tdajd o LP
RYSTIGGO potvrzujici pozorované konzistentni klinické zlepsSeni po podani naslednych cykl( rozanolixizumabu a
dale aktualizaci némeckych doporucenych postupq, kterd uvadi rozanolixizumab v terapeutickém algoritmu IéCby
myasthenia gravis (Guideline 2024)%. Zadatel uvedl, 7e jde o relevantni podklady pro hodnoceni lé¢ivé latky
rozanolixizumab a pozadal Ustav o zafazeni aktualizovanych podkladd mezi odborné podklady v pfedmétném
spravnim fizeni.

Ustav vzal vyse uvedené poddni Zadatele na védomi.

Dne 6. 2. 2025 Ustav pozadal Ceskou neurologickou spole¢nost CLS JEP (dale jen ,,ENS“) o odborné stanovisko k
otazce pridatné lé¢by rozanolixizumabem u dospélych pacientl s diagndzou gMG, ktefi jsou pozitivni na protilatky
proti AChR nebo protilatky proti MuSK (€. j. sukl45408/2025).

Dne 28. 2. 2025 Ustav pod ¢&. j. sukl77870/2025 (opakované zaloZeno do spisu dne 3. 3. 2025 pod ¢&. j.
sukl79458/2025) obdrzel odborné stanovisko CNS ze dne 28. 2. 2025, ve kterém se CNS vyjadrila k dotazéim Ustavu
ze dne 6. 2. 2025. CNS ve svém podéni navrhuje znéni podminek thrady:

P: Rozanolixizumab je hrazen jako pfidatna terapie pro nemocné s generalizovanou myastenii gravis s pozitivnimi

protilatkami anti ACHR nebo anti MUSK ve stadiu MGFA [I-IV, ktefi maji navzdory konvencéni terapii stfedni nebo
vysokou aktivitu choroby.
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Konvencni terapii je mysleno pouZiti inhibitor( cholinesterazy, kortikosteroidd do davky 20 mg prednisonu (nebo
ekvipotentni davky jiného kortikosteroidu) a alespori jednoho nesteroidniho imunosupresiva.

Ustav vzal vyjddreni odborné spole¢nosti na védomi a blize se k nému vyjadfuje v édstech ,,Hodnoceni klinického
pfinosu”, ,,Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet” a ,,Podminky thrady”.

Dne 13. 3. 2025 vyzval Ustav 7adatele k predlozeni klinickych Gdaji a doplnéni farmakoekonomickych analyz.
K tomu mu usnesenim €. j. sukl91589/2025 stanovil Ihitu 10 dnli ode dne dorucdeni tohoto usneseni.

Dne 24. 3. 2025 obdrzel Ustav pod &. j. sukl103920/2025 podani zadatele, ktery pozadal o preruseni predmétného
spravniho fizeni, a to na dobu 60 dni nebo do dodani odpovédi na vyzvu k soucinnosti ze dne 13. 3. 2025, podle
toho, co nastane drive.

Dne 25. 3. 2025 vydal Ustav pod ¢. j. sukl104682/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti zadatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni prerusil do doby predlozeni podkladl dle vyzvy k soucinnosti ze dne 13. 3. 2025,
nejpozdéji do dne 29. 5. 2025.

Dne 29. 5. 2025 obdriel Ustav podédni Zadatele zaloiené pod ¢&.j.sukl207465/2025, &.j. sukl207595/2025,
¢. j. sukl207590/2025, €. j. sukl207576/2025 a €. j. sukl207557/2025 (¢astecné v rezimu obchodniho tajemstvi), jako
reakci na vySe uvedenou vyzvu k soucinnosti, ve kterém mj. pozadal o povoleni zmény obsahu podani spocivajici
v novém navrhu podminek thrady LP RYSTIGGO, kterym reaguje na navrh Ustavu podminek Ghrady uvedenych v
uvedené vyzvé k soucinnosti, stanovisko Ceské neurologické spole¢nosti zalozené do spisové dokumentace dne 3.
3. 2025 a déle na dostupna klinicka data a limitaci naklad( zdravotnich pojistoven.

Ustav vzal vyse uvedené poddni Zadatele na védomi a zohlednil jej v édstech ,,Hodnoceni klinického pfinosu” a
,Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet” tohoto dokumentu.

Dne 30. 5. 2025 Ustav usnesenim &. j. sukl208653/2025 vyse uvedenou zménu obsahu podani povolil. Ustav zarover
vyrozumeél ucastniky fizeni, Ze ode dne 29. 5. 2025 pokracuje v predmétném spravnim fizeni.

Dne 5. 6. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl218624/2025 podani 7adatele, jako doplnéni vefejné reakce na vyse
uvedenou vyzvu k soucinnosti ze dne 13. 3. 2025 (. j. sukl91589/2025).

Ustav vzal vyse uvedené poddni Zadatele na védomi a zohlednil jej v édstech ,,Hodnoceni klinického pfinosu” a
,Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet” tohoto dokumentu.

Dne 13. 6. 2025 Ustav vyzval 7adatele k sou¢innosti p¥i opatiovani podkladii pro rozhodnuti spocivajici v predlozeni
aktualizovaného podani (ze dne 5. 6. 2025) se zvefejnénymi vysledky analyzy ndkladové efektivity a analyzy dopadu
na rozpocet vefejného zdravotniho pojisténi, a usnesenim €. j. sukl231024/2025 mu k tomu stanovil Ihitu v délce
10 dni ode dne doruceni usneseni.

Dne 20. 6. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl245271/2025 a &. j. sukl245275/2025 (v rezimu obchodniho tajemstvi)
podani Zadatele, jako reakci na vyzvu k soucinnosti ze dne 13. 3. 2025.

Ustav vzal vyse uvedené poddni Zadatele na védomi a blize se k nému vyjadfuje v ¢dsti ,,Hodnoceni ndkladové
efektivity a dopadu na rozpocet” tohoto dokumentu.

Dne 25. 8. 2025 vydal Ustav prvni hodnotici zpravu €. j. sukl339358/2025 (déle jen ,, 1HZ“), ukoncil shromazdovani
podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni ¢. j.
sukl339365/2025 ze dne 25. 8. 2025. Soucasné byli uc¢astnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst.
5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve Ih(té 10 dnd
ode dne doruceni predmétného sdéleni. V této Ihté Ustav obdrzel nize uvedené podani Ucastnika fizen.

Dne 9. 9. 2025 Ustav obdrzel vyjadieni G¢astnika UCB Pharma k 1HZ €. j. sukl361303/2025 (obchodni tajemstvi) a
€. j. sukl361307/2025, vnémzZ predloZil aktualizované farmakoekonomické analyzy, modely a scénare dle
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pozadavkd Ustavu v 1HZ. Zadatel souhlasi s navrhovanou MC, vy$i ODTD rozanolixizumabu, referenéni indikaci,
zafazenim do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP, informativni vysi zakladni dhrady i s navrhem znéni
podminek Uhrady.

K predlozenym podkladim Zadatelem se Ustav podrobnéji vyjadfuje v édsti ,,Hodnoceni ndkladové efektivity a
dopadu na rozpocet” tohoto dokumentu.

Dne 16. 10. 2025 Ustav vloZil do spisu cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni maximalni ceny a vyse
Ghrady €. j. sukl422818/2025.

Dne 28. 1. 2026 vydal Ustav druhou hodnotici zpravu €. j. sukl43505/2026 (déle jen ,,2HZ*), ukonéil shromazdovani
podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni ¢. j.
sukl43509/2026 ze dne 28. 1. 2026. Soucasné byli Gc¢astnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve lhité 10 dn(
ode dne doruceni predmétného sdéleni. V této Ihaté Ustav obdrzel nize uvedené podani Géastnika Fizeni.

Dne 6. 2. 2026 obdriel Ustav pod €. j. sukl59922/2026 podani ucastnika UCB, ktery pozadal o prerudeni
predmétného spravniho Fizeni k poskytnuti nezbytné doby pro jednani se zdravotnimi pojistovnami, a to na dobu
30 dni nebo do doby doruceni sdéleni o vysledku jednani se zdravotnimi pojistovnami, podle toho, co nastane dfive.

Dne 9. 2. 2026 vydal Ustav usneseni €. j. sukl62169/2026, kterym prerusil predmétné spravni fizeni dle poZadavku
Ucastnika UCB do 17. 3. 2026.

Dne 11. 2. 2026 Ustav obdrzel vyjadreni ¢. j. sukl66675/2026 tcastnika VZP k 2HZ, v némz uved|, 7e vysledek analyzy
nakladové efektivity povazuje za vysoky, a to s ohledem na nejisté pfinosy LP RYSTIGGO v dlouhodobém ¢asovém
horizontu. Uc&astnik VZP jako spravce rozpoctu verejného zdravotniho pojisténi na zakladé internich dat
reflektujicich redlné vynaklddané financni prostfedky fadné posoudil vysi dopadu do rozpocétu ve vztahu k
moznostem systému verejného zdravotniho pojisténi, s ohledem na ocekavané vstupy novych lécivych pripravkd
do systému uhrad a rozsifeni indikacnich kritérii u IéCivych pfipravk( jiz hrazenych a konstatoval, Ze dopad na
rozpocet prezentovany v 2HZ je s ohledem na zachovani stability rozpoctu vefejného zdravotniho pojisténi vysoky
a v rozporu s vefejnym zajmem.

Ustav pfedné uvddi, Ze vzhledem k uzavfeni smluvniho ujedndni zajistujici ndkladovou efektivitu a limitujici ndklady
na lé¢bu LP RYSTIGGO ucastnika VZP s Zadatelem (predloZeno Zadatelem dne 13. 7. 2026 a potvrzeni ucastnikem
VZP ze dne 9. 7. 2026), je mozZno ndmitky ucastnika VZP povaZovat za bezpfedmétné a jejich vyse uvedené
vypordddni Ustav uvddi jen pro uplnost.

1. Klinicka evidence

Ustav v 2HZ uvadi, 7e ucastnik UCB v reZzimu obchodniho tajemstvi predlozil vysledky priimérné zmény MG-ADL
skore béhem 130 tydnl (mérené kazdé 4 tydny) oproti baseline, které ukazuji setrvalou a klinicky vyznamnou
ucinnost (tj. zlepseni MG-ADL skore alespon o 2 body) hodnocené IéCby oproti vychozimu stavu. Se zvySujicim se
poctem podanych cykll Ize pozorovat trend nizsiho poctu pacientl podstupujicich dalsi cykly 1é¢by, kteti vykazuji
kratsi maximalni dobu bez léCby, tj. selekce skupiny pacient( s vice aktivnim onemocnénim s potifebou podani vice
cykll lécby. Predlozend klinicka data z prodlouzeného sledovani ukazuji s vyssim poctem podanych cykld vyznamné
zkracovani délky responze. U&astnikem UCB navrhované podminky uhrady sice omezuji pouZiti predmétné l1é¢by na
maximalné 4 cykly/rok, nicméné dlouhodoby pfinos Iécby (spocivajici v setrvalém zlepseni MG-ADL skore) se s
vy$§im poctem podanych cyklG vyznamné snizuje. U&astnik VZP dale k otdzce dlouhodobého ptinosu hodnocené
intervence uvadi, Ze cilem |éCby je stabilizace onemocnéni a také snizeni cetnosti vyskytu exacerbaci a
myastenickych krizi, coz nebylo na zakladé dostupnych klinickych dat prokdzano. Na zakladé vyse uvedeného
povazuje ucastnik VZP dlouhodobou ucinnost hodnocené intervence za nejistou.

Ustav nesouhlasi s nézorem ucastnika VZP, e by spoctem cykli dochdzelo k vyznamnému zkracovdni délky
responze a doplriuje, Ze ucastnik VZP sviij ndzor neoprel odkazem o Zddny odborny podklad. Ustav znovu upozorriuje
na vyznamné sniZeni poctu lé¢enych pacientu se zvysujicim se poctem cykld, tj. pokles z 80 pacienti na zacdtku lécby
rozanolixizumabem 7 mg/kg na 11 pacientt s cyklem 12 a pokles z 77 pacientii na zacdtku Iécby rozanolixizumabem
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10 mg/kg na 19 pacientii s cyklem 12. Uvaha o zkracovdni cyklii v zdvislosti na poctu podanych cykli nevysvétluje,
pro¢ 12 cyklus lécby rozanolixizumab 7 mg/kg obdrzelo na konci open label studie v délce az 34 tydnd, tj. témér 3
roky, jen 13,75 % pacientt z plivodniho poctu 80 pacientt a u rozanolixizumabu 10 mg/kg jen 24, 67 % pacientu
z ptivodnich 77 pacientt. Naopak pokud by ke zkracovdni délky responze dochdzelo, tak by na konci studie obdrZelo
12 cyklG priblizné stejny pocet pacientii jako na zacdtku. Ustav tedy na ddle setrvdvd na svém ndzoru, Ze se
zvysujicim se poctem podanych cykli Ize pozorovat trend selekce skupiny pacienti s vice aktivnim onemocnénim
s potfebou podani vice cykli Iécby. Tato selekce skupiny s vice aktivnim onemocnénim je vsak limitovdna uhradou
maximdalné 4 iniciovanych Sestitydennich lécebnych cykli v navrhovaném znéni podminek tGhrady.

Ddle Ustav doplriuje, Ze u pridatné lécby, jejiz ndsledné cykly se maji poddvat na zdkladé klinického posouzeni, tj. aZ
v dobé odeznivdni pozitivniho efektu predchoziho cyklu, je ocekdvatelna fluktuace vyskytu klinickych symptomu
béhem Iécby. Kolisani klinického stavu je ddno mechanismem ucinku efgartigimodu alfa, tedy cyklickym sniZzovanim
hladiny IgG a tedy i protildtek proti AChR. Setrvaly klinicky efekt je moZno odvodit z obrdzku ¢. 9 predloZeného
v rdmci obchodniho tajemstvi v PFiloze Reakce na Vyzvu k soucinnosti RYSTIGGO ucastnikem UCB dne 29. 5. 20252,
ze kterého vyplyvd, Ze nedochdzi ke sniZovani klinického efektu s poctem podanych cykli, nebot prumérnd zména
MG-ADL se v case neméni i se zapocitdm hodnot MG-ADL ve fazi odeznivdni pozitivniho efektu predchoziho cyklu.
Ocekdvat uplnou stabilizaci onemocnéni bez fluktuace klinického stavu se u pridatné lécby se zahdjenim dalsiho
cyklu 1é¢by dle klinického stavu pacienta, nelze zcela predpoklddat. Ustav ddle uvddi, Ze uc¢astnik UCB v reZimu
obchodniho tajemstvi v Pfiloze Reakce na Vyzvu k souéinnosti RYSTIGGO ze dne 29. 5. 2025% prfedloZil vyskyt
exacerbaci a incidenci myastenickych krizi, viz obrazky ¢. 23 aZ 25, které byly sledovdny v ramci hodnoceni kategorie
severe a serious neZddoucich ucinka.

Zdvérem Ustav uvddi, Ze nejistoty v dlouhodobé uc&innosti rozanolixizumabu byly jiZ v rémci hodnoceni zohlednény
a ucastnik VZP nepredloZil Zadné nové podklady nebo skutecnosti, které by odtvodriovaly odlisné hodnoceni.

2. Analyza nakladové efektivity

Ustav v 2HZ v ¢asti ,,6.1 Analyza nakladové efektivity” hodnotil analyzu typu cost-utility oproti standardni terapii.
Pouzit byl Markoviv model, celoZivotni (28,49 let) casovy horizont, perspektiva platce zdravotni péce a 3 %
diskontni sazba. V zakladnim scénafti s délkou off-treatment periody (tj. obdobi bez 1é¢by mezi cykly) 7 tydn( Cinila
hodnota ICER 14,5 mil. K&/QALY. VZP k tomu uvadi, Zze v rdmci pfinos analyza nakladové efektivity v rameni
hodnocené intervence uvazuje vliv na vyskyt myastenickych krizi a exacerbaci onemocnéni, dle dostupnych
klinickych dat nebyl pfinos pfedmétné IéCby na tyto parametry prokdzdn a analyza ndkladové efektivity tak
vyznamné nadhodnocuje pFinosy LP RYSTIGGO. Dale k tomu VZP uvadi, 7e postup Ustavu povaZuje za
nekonzistentni oproti hodnoceni LP VYVGART v rdmci spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS127032/2023 a
SUKLS209475/2025, ve kterych nebyly pfinosy intervence na vyskyt myastenickych krizi a exacerbaci onemocnéni
uvazovany, nebot Iécba LP VYVGART v tomto ohledu efekt neprokazala.

VZP povazuje vysledek analyzy nakladové efektivity povaZuje za vysoky, a to s ohledem na nejisté pfinosy lécby LP
RYSTIGGO v dlouhodobém ¢asovém horizontu.

Ustav k ndmitce VZP uvddi, Ze si je védom nejistoty spojené s modelaci dlouhodobého prinosu lé¢by LP RYSTIGGO,
véetné parametri vztahujicich se k vyskytu exacerbaci a myastenickych krizi. Tato nejistota vyplyvd zejména z
designu registracni studie MycarinG, v niZ randomizovand zaslepend fdze zahrnovala jeden lécebny cyklus s
hodnocenim primdrniho cile 43. den a uvedené parametry nebyly primdrné hodnoceny jako hlavni cile ucinnosti.
Ustav vsak uvddi, Ze farmakoekonomické modely standardné vyuZivaji vice zdroji klinickych a ndkladovych dat a
mohou zahrnovat i parametry, které nejsou primo primdrnimi cili registracni studie, pokud je jejich zahrnuti klinicky
a metodicky oduvodnéné. V tomto pripadé zahrnuti exacerbaci a myastenickych krizi vychazi z klinické souvislosti
mezi aktivitou onemocnéni, zhorsenim klinického stavu a potfebou zdchranné lécby. Samotnd absence pfimého
prikazu ucinku na tyto parametry v registracni studii proto neznamend, Ze jejich modelové zohlednéni je
nepfipustné.

Ustav ddle doplriuje, Ze vzhledem k uzavfeni smluvniho ujedndni zajistujici ndkladovou efektivitu a limitujici ndklady
na lé¢bu LP RYSTIGGO ucastnika VZP s Zadatelem (predloZeno Zadatelem dne 13. 7. 2026 a potvrzeni ucastnikem
VZP ze dne 9. 7. 2026), je mozZno ndmitky ucastnika VZP povaZovat za bezprfedmétné a jejich vyse uvedené
vypofdddni Ustav uvddi jen pro uplnost.

3. Analyza dopadu na rozpocet

Ustav v 2HZ (&ast ,6.2. Analyza dopadu na rozpodet”) uvadi, 7e analyza dopadu na rozpo&et LP RYSTIGGO v
predmétné indikaci odhaduje 88 az 194 celkem Ié¢enych pacientl predikujici vysledek dopadu na rozpodet 429,8
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a7 413,3 mil. K& v prvnich péti letech na systém veFejného zdravotniho pojisténi. Dle Ustavu by se v souéasnosti
jednalo o jedinou mozZnost [écby, stanovil arbitrarné nardstajici penetraci hodnocené intervence az na 90 % v patém
roce. Ustavu se jevi dopad na rozpocet ve srovndni se skutkové obdobnymi pripady jako pfiméreny a v ¢asti 6.2.5
konstatuje, Ze nedisponuje dlkazy, které by vedly k ohroZeni vefejného zajmu a vysledny dopad na rozpocet
povaZuje za souladny s vefejnym zajmem.

VZP k tomu uvadi, Ze v soucasné dobé probiha také spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek Ghrady prvni do¢asné
Uhrady LP VYVGART vedené pod sp. zn. SUKLS209475/2025, ve kterém je zadano o Uhradu pridatné lécby ke
standardni |1écbé dospélych pacientd s gMG, ktefi jsou pozitivni na protilatky proti AChR. Vzhledem ke
skutecnostem, Ze majoritni indikace je u obou lééivych pripravkl obdobnd, jedna se o terapie s obdobnym
mechanismem Gcinku a obé spravni fizeni probihaji paralelné (ve spravnim fizeni s LP VYVGART byla hodnotici
zprava vydana dne 13. 1. 2026), mél by se Ustav dle nazoru VZP v rdmci analyzy dopadu na rozpocet zabyvat scénafi
zohlednujici o¢ekdvanou penetraci pfipravkd LP VYVGART a LP RYSTIGGO na trh. Obdobnym zplsobem postupoval
Ustav také v ramci hodnoceni analyzy dopadu na rozpoéet ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS82811/2023 vedeném s
LPVO SOLIRIS a sp. zn. SUKLS127032/2023 s LPVO VYVGART.

Ustav k ndmitce VZP uvddi, Ze sprdvni Fizeni s LP VYVGART vedené pod sp. zn. SUKLS209475/2025 je Fizenim o
stanoveni docasné uhrady. Pfedmétné sprdvni fizeni je naproti tomu vedeno jako fizeni o stanoveni trvalé thrady. S
ohledem na skutecnost, Ze nelze predjimat, zda bude LP VYVGART ndsledné stanovena trvald thrada, povaZuje
Ustav zohlednéni viivu LP VYVGART s docasnou uhradou na penetraci hodnocené intervence za nejisté pro ucely
stanoveni trvalé uhrady v pfedmétném sprdavnim Fizeni.

Ustav ddle uvddi, Ze sprdvni fizeni vedend pod sp. zn. SUKLS82811/2023 s LPVO SOLIRIS a sp. zn. SUKLS127032/2023
s LPVO VYVGART nelze povaZovat za relevantni srovnatelny postup pro nyni posuzované spravni fizeni, nebot byla
vedena podle ustanoveni § 39da zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Postup uplatnény v téchto fizenich proto
neni bez dalsiho prenositelny na fizeni o stanoveni trvalé uhrady LP RYSTIGGO. Ustav ddle doplriuje, Ze vzhledem
k uzavieni smluvniho ujedndni zajistujici ndkladovou efektivitu a limitujici ndklady na lé¢bu LP RYSTIGGO ucastnika
VZP s Zadatelem (predloZeno Zadatelem dne 13. 7. 2026 a potvrzeni ucastnikem VZP ze dne 9. 7. 2026), je mozZno
ndmitky ucastnika VZP povaZovat za bezpfedmétné a jejich vyse uvedené vypordddni Ustav uvddi jen pro tplnost.

VZP ddle nesouhlasi se zavérem hodnoceni dopadu na rozpocet a s tvrzenim, Ze vysledny dopad na rozpocet Ize
povaZovat za souladny s vefejnym zajmem. VZP s vyuzitim internich dat pfistoupil k provedeni vlastni analyzy
navyseni nakladd ve vztahu k ndkladim na lécivé pripravky vykazané pacientiim s diagnézou G70 dle Mezinarodni
klasifikace nemoci MKN-10 — Myastenia gravis. Po provedeni analyzy v obdobi 2018-2025 byla kalkulovdna
kumulativni predikce nakladd na hodnocené obdobi 5 let. Vysledna predikce byla porovnana s dopadem na
rozpocet prezentovanym v predmétné hodnotici zpravé na strané 21. V provedené analyze byl pfi kalkulaci dopadu
na rozpocet hodnocené intervence aplikovan 60 % podil pojisténcli VZP.

Hodnocena intervence pfindsi navyseni nakladd verejného zdravotniho pojisténi minimalné ve vysi 529,3 az 857,4
mil. K€ v péti letech na VZP (60 % podil). Dle kalkulovanych dat ziskanych na podkladé vySe popsané analyzy dojde
v pfipadé stanoveni Ghrady LP RYSTIGGO k navyseni naklad( o vice nez 300 aZ 335 % v prvnich péti letech v [écbé
pfedmétné indikace (Tabulka 1).

Tabulka 1
1. rok 2. rok 3. rok 4. rok 5. rok
Predikce nakladi na Iécivé pripravky uréené k lécbé 157976 183835 209694 235553 261412
pacientd s dg. G70 dle MKN-10 (K¢) 059 221 384 546 708
529289 550946 645913 752871 857399
Y Crno , "
Dopad na rozpocet (HI); 60 % podil VZP (K¢) 503 284 698 875 173
Celkem (K&) 687 265 734782 855608 988425 1118811
262 005 082 371 882
Procentudlni navyseni naklad 335% 300 % 308 % 320% 328 %

VZP jako spravce rozpocCtu verejného zdravotniho pojisténi na zakladé internich dat reflektujicich redlné
vynaklddané finanéni prostfedky fadné posoudil vysi dopadu do rozpoctu ve vztahu k moznostem systému
vefejného zdravotniho pojisténi, s ohledem na ocekavané vstupy novych lécivych pripravkd do systému thrad a
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rozSifeni indikacnich kritérii u léCivych pfipravk( jiz hrazenych a na zadkladé vySe uvedeného konstatuje, Ze
prezentovany dopad na rozpocet je s ohledem na zachovani stability rozpoétu verejného zdravotniho pojiSténi
vysoky a v rozporu s vefejnym zdjmem.

K ndmitce na rozpor dopadu na rozpocet s vefejnym zdjmem Ustav uvddi, Ze vyjddreni ucastnika VZP posoudil v
souladu s rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi (ddle jen ,,MZ“) ¢. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, zn.: L71/2019 ze
dne 9. 4. 2020, a ¢. j. MZDR 16698/2022-2/0LZP, zn.: L29/2022, ze dne 9. 6. 2022, a rovnéZ na tato rozhodnuti
navazujicimi informacemi o poZadavku na vyjadreni zdravotnich pojistoven k vysledku hodnoceni analyzy dopadu
na rozpocet publikovanymi na webovych strdnkdch Ustavu. Ustav vyZaduje vyjddreni zdravotnich pojistoven ve Ihité
pro vyjddreni se k podkladiim pro rozhodnuti v pripadé, Ze stanoveni uhrady Iécivého pfipravku s dopadem na
rozpocet uvedenym v hodnotici zprdavé neni v souladu s verejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohroZeni fungovdni systému zdravotnictvi a jeho stability. Dle rozhodnuti
MZ ¢. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, sp. zn.: L71/2019 maji byt doloZend vyjddreni zdravotnich pojistoven k dopadu
na rozpocet prezkoumatelnd a podloZend relevantnimi uvahami.

Ustav po dikladné uvaze uvddi, Ze vyjddreni ucastnika VZP povaZuje za odivodnéné, nebot bylo podloZeno
konkrétnimi a relevantnimi uvahami popsanymi ddle. U&astnik VZP ve svém vyjddreni nesouhlasi se zdvérem
hodnoceni dopadu na rozpocet a s tvrzenim, Ze vysledny dopad na rozpocet Ize povaZovat za souladny s vefejnym
zdjmem. VZP s vyuZitim internich dat provedla viastni analyzu navyseni ndkladu ve vztahu k ndkladim na lécivé
pfipravky vykdzané pacientim s diagnézou G70 dle Mezindrodni klasifikace nemoci MKN-10 — myasthenia gravis, a
to za obdobi 2018-2025. Na zdkladé této analyzy byla kalkulovdana kumulativni predikce ndkladi na hodnocené
obdobi péti let. Vyslednd predikce byla ndsledné porovndna s dopadem na rozpocet prezentovanym v prfedmétné
hodnotici zprdvé. Pri kalkulaci byl aplikovdn 60% podil pojisténct VZP CR.

Hodnocend intervence dle vyjadreni ucastnika VZP pfindsi navyseni ndkladi verejného zdravotniho pojisténi
minimdlné ve vysi 529,3 aZ 857,4 mil. K¢ v jednotlivych letech na VZP pri uvaZzovaném 60% podilu. Dle kalkulovanych
dat ziskanych na podkladé vyse popsané analyzy dojde v pripadé stanoveni tuhrady LP RYSTIGGO k navyseni ndakladd
o vice neZ 300 a? 335 % v prvnich péti letech lécby pfedmétné indikace. Ucastnik VZP ddle uved|, Ze jako sprdvce
rozpoctu verejného zdravotniho pojisténi na zdkladé internich dat reflektujicich redlné vynaklddané financni
prostredky radné posoudil vysi dopadu do rozpoctu ve vztahu k moznostem systému verejného zdravotniho pojisténi,
s ohledem na ocekdvané vstupy novych lécivych pFipravki do systému uhrad a rozsifeni indikacnich kritérii u IéCivych
pfipravka jiz hrazenych, a na zdkladé vyse uvedeného konstatuje, Ze prezentovany dopad na rozpocet je s ohledem
na zachovdni stability rozpoctu vefejného zdravotniho pojisténi vysoky a v rozporu s verejnym zdjmem dle § 17 odst.
2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Vyse uvedené vyjadreni ucastnika VZP je vsak relevantni k zavéru 2HZ. Vzhledem k tomu, Ze doslo k poklesu ndkladi
na zdkladé aktudlnich cenovych referenci, zavéry platné pro vyse uvedené vyjddieni nejsou prenositelnd pro
aktudlné platny vysledek dopadu na rozpocet (viz kapitola Analyza dopadu na rozpocet, kumulativné 1 815 826 436
K& v prvnich péti letech pfed aplikaci relevantniho podilu pojisténcui), ktery je nizi. Ustav proto vyjddreni ucastnika
VZP nepovaZuje za relevantni.

Ustav ddle pro uplnost doplriuje, Ze doslo k uzavieni smluv mezi Zadatelem a ucastnikem VZP (doloZeni smlouvy
Zadatelem dne 13. 7. 2026, ¢.j. sukl223879/2026), které vsak z vyse uvedenych duvodi nejsou rozhodné pro
posouzeni dopadu na rozpocet.

4. Podminky Ghrady

Indikaéni omezeni navrhované Ustavem v ¢asti predlécenosti standardni 1é¢bou je odligné oproti hodnotici zpraveé
vydané dne 13. 1. 2026 s LP VYVGART (sp. zn. SUKLS209475/2025), pficemz v predmétném spravnim fizeni se jednd
0 obdobnou skupinu pacientd, ktefi nemaji dostatecné kompenzované onemocnéni navzdory konvencni terapii.
Ucastnik VZP zastava nazor, e Ustav by mél postupovat tak, aby pfi rozhodovani skutkové shodnych nebo
podobnych pfipadd nevznikaly neddvodné rozdily.

Ustav dale v 2HZ uvadi, e nedilnou soucasti 1é¢by pacientl s protildtkami proti AchR je chirurgickd lé¢ba —
thymektomie, ktera zvy$uje pravdépodobnost navozeni remise nebo zlep$eni klinického stavu pacientd. U&astnik
VZP s navrhovanym znénim indikaéniho omezeni nesouhlasi, nebot umoziiuje podavani hodnocené intervence pred
provedenim thymektomie, resp. u pacientd, u kterych mlze mit konvencni lé¢ba dostatecny efekt.

Ucastnik VZP k tomu déle doplfiuje, Ze G¢innost (bezpe¢nost) rozanolixizumabu byla hodnocena v registra¢ni studii
MycarinG u pacientl s priimérnou délkou onemocnéni priblizné 6 let, z nichZ cca 42 % byla predlécena thymektomii.
Pro pacienty nepredlécené standardni léCbou (zahrnujici konvencni 1é¢bu a thymektomii u indikovanych pacient()
nebyla Ucinnost (bezpecnost) hodnocené intervence prokazana. Dle navrhovaného indikaéniho omezeni budou ze
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zdravotniho pojisténi hrazeny maximalné 4 cykly lé¢by rozanolixizumabem za rok, nicméné u pacient( s vyznamnym
zkracovanim délky responze bude dochazet k fluktuaci jejich klinického stavu, zatimco cilem |éCby je stabilizace
onemocnéni. Takové pouZiti hodnocené intervence viak nelze povaZovat za Ucelné a hospodarné vynakladani
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi.

K presnému znéni indikacniho omezeni podminek thrady LP RYSTIGGO Ustav uvddi, e znéni podminek thrady je
hodnoceno v kaZzdém jednotlivém sprdvnim fizeni a zohledriuje znadmé skutecnosti a shromdzZdéné odborné dikazy
napf. aktudlini vyjddreni odbornych spolecnosti do konkrétnich sprdvnich Fizeni, registracni studie apod. a ddle také
se zohlednénim dispozicni zdsady. V pfedmétném individudInim sprdvnim fizeni o stanoveni maximdlini ceny a vyse
a podminek uhrady LP RYSTIGGO si Zadatel navrhl v souladu s ndvrhem CNS ve vyjddreni ze dne 28. 2. 2025,
zaslaném jako odpovéd na objedndvku odborného stanoviska ke predmétnému sprdavnimu fizeni sp. zn.
SUKLS337168/2024 ze dne 6. 2. 2025, v Zddosti ze dne 29. 5. 2025 definici konvenéni terapie: ,,Konvencni terapii je
mysleno pouZiti inhibitor( cholinesterdzy, kortikosteroidi do ddvky 20 mg prednisonu (nebo ekvipotentni ddvky
jiného kortikosteroidu) a alespori jednoho nesteroidniho imunosupresiva.” Na zdkladé této Zddosti Zadatele Ustav
pouze stylisticky upravil znéni podminek uhrady, kdy obsah této véty vloZil v zdvorce do véty predchazejici, tj. ...,
kteri maji navzdory konvencni terapii (inhibitory cholinesterdzy, kortikosteroidy do ddvky 20 mg prednisonu nebo
ekvipotentni davky jiného kortikosteroidu a alesporn jedno nesteroidni imunosupresivum) stfedni nebo vysokou
aktivitu choroby.”

V odkazovaném sprdvnim fizeni o stanoveni maximdlni ceny a prvni docasné uhrady vysoce inovativniho LP
VYVGART vedeném pod sp. zn. SUKLS209475/2025% Zadatel navrhl znéni definice konvenéni terapie podle jiZ
zastaralého konceptu refrakterni myastenie. Aktudlné nové némecké doporuéeni***> definuje jako zdklad pro
inovativni IéCbu tzv. vysoce aktivni formu choroby, kterd se vyskytuje navzdory disease-modifying therapy, tj. KS +
azathioprin nebo jiné imunosupresivum a symptomatické 1é¢bé. Ustav v Zddnych doporucenych postupech ani
Eeskych® ani zahraniénich***> tyto dvé podmiriujici informace v definici nedostate¢né kompenzovaného onemocnéni
navzdory konvencéni terapii nenalezl. Ddle ani ve vyjddreni CNS ze dne 19. 2. 2026% k hodnotici zprévé sprdvniho
fizeni LP VYVGART sp. zn. SUKLS209475/2025 odbornd spole¢nost navrhované znéni podminek uhrady nijak
rozporovala ani nenavrhovala jejich doplnéni.

Ustav tedy shrnuje, Ze neshledal vznik nedivodnych rozdilt pfi rozhodovdni skutkové shodnych nebo podobnych
pfipadd, naopak postupoval zcela konzistentné se zohlednénim dispozi¢ni zdsady.

Ddle Ustav souhlasi s ucastnikem VZP, Ze nedilnou souédsti é¢by pacientt s protildtkami proti AchR je chirurgickd
lé¢ba — thymektomie, kterd zvysuje pravdépodobnost navozeni remise nebo zlepseni klinického stavu®®. Ustav
doplriuje, Ze dle vyjddreni CNS ze dne 7. 6. 2023%° tymektomie a farmakologickd lé¢ba maji paralelni charakter.
Klinicky stav pacientt s MG musi byt pred thymektomii stabilizovdn. Ke stabilizaci nemoci prispivd i dobre zvolend a
vedend lécba vcetné novych terapeutickych moznosti. U pacient( s protildtkami MuSK neni thymektomie
indikovdna.?

Ustav nemiiZe souhlasit s ndzorem ucastnika VZP, e navrhované znéni podminek uhrady umoZiiuje poddni u
pacientt pred provedenim thymektomie, resp. u kterych miZe mit konvencni IéCba dostatecny efekt. Jak vyplyva
z uvedenych podkladi, viz predchozi odstavec, je thymektomie u pacient( s protilatkami proti AchR nedilnou
soucdsti lécby a ddle je dle znéni podminek uhrady terapie LP RYSTIGGO mozZnd aZ u pacientd, ktefi navzdory
konvenéni terapii maji aktivitu choroby. Ustav tedy ndmitku ucastnika VZP na poddni lé¢by LP RYSTIGGO u pacienti
pred provedenim thymektomie, resp. u kterych miZe mit konvencni terapie dostatecny efekt, nepovaZuje za
relevantni.

Ve studii MycarinGY byla thymektomie provedena u 83 pacientii z 200, coZ je 42 %. Ve studii neni uvedena Zddnd
informace o tom, zjakych divodi u pacientl bez predchozi thymektomie nebyla tato terapeutickd metoda
provedena, a tudiZ neni mozno relevantné zhodnotit podminku jejiho neindikovani.

Ustav také nemdize souhlasit s ndmitkou ucastnika VZP, Ze pro pacienty nepredlécené standardni lé¢bou zahrnujici
konvencni lécbu a thymektomii u indikovanych pacienti nebyla prokdzdna ucinnost a bezpecnost terapie LP
RYSTIGGO, protoZe u 42 % pacientt ve studii MycarinGY’ byla provedena thymektomie. U vice neZ poloviny pacientu
nebyla thymektomie provedena a do této skupiny mohou byt zarazeny i pacienti, ktefi nebyli indikovani k provedeni
thymektomie prdvé z diivodu nedostatecné stabilizace onemocnéni pfes poddvdni konvenéni terapie. Ustav znovu
odkazuje na zdkladni podminku k provedeni thymektomie, tj. Ze u pacienta doslo k vyraznému zlepseni nebo ustupu
jeho potiZi*. Pokud pacient neni stabilizovdn navzdory konvenéni terapii, neni indikovdn k thymektomii a byl by tudiz
indikovadn k Ié¢bé LP RYSTIGGO i pri doplnéni podminky pro uhradu ve znéni: ,ktefi podstoupili thymektomii nebo
k ni nejsou indikovdni“. Ustav také doplriuje, Ze ani v odkazovaném sprdvnim Fizeni o stanoveni maximdini ceny a
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prvni do&asné uhrady vysoce inovativniho LP VYVGART vedeném pod sp. zn. SUKLS209475/2025%, které nabylo
pravni moci dne 10. 8. 2026, neni uvedena podminka provedeni predchozi thymektomie.

Ustav vzhledem k vyse uvedenym skutec¢nostem nepovazuje podminku provedeni pfedchozi thymektomie nebo jeji
neindikace aktudiné za odborné nezbytnou, a proto ji v ndvrhu indikacniho znéni podminek neuvddi.

Zévérem Ustav uvddi, Ze ucinnost a bezpecnost lé¢by LP RYSTIGGO byla prokdzdna u celé populace pacientd, tj.
s thymektomii i bez jejiho provedeni, ve studii MycarinG*" a navic v prodlouZeném sledovdni tc¢astnik UCB predloZil
data k setrvalému zlepseni MG-ADL?, viz vyse vypordddni bodu ¢ 1 tohoto poddni, Ustav tedy neshleddvd tuto
ndmitku ucastnika VZP za relevantni.

Dne 12. 3. 2026 obdrzel Ustav 7zadost €. j. sukl111776/2026 ucéastnika UCB, v niz pozadal o dalsi preruseni
predmétného spravniho fizeni, jehoZ Gcelem je poskytnuti nezbytné doby pro jednani se zdravotnimi pojistovnami,
ktera jesté nebyla dokoncena, a to na dalSich 30 dnl nebo do doby doruceni sdéleni o vysledku jednani se
zdravotnimi pojistovnami, podle toho, co nastane drive.

Dne 16. 3. 2026 vydal Ustav usneseni €. j. sukl114581/2026, kterym prerusil predmétné spravni Fizeni dle pozadavku
Ucéastnika UCB do doby predlozeni podkladd — smluv se zdravotnimi pojistovnami, nejpozdéji do dne 21. 4. 2026.

Dne 16. 4. 2026 Ustav obdrzel vyjadreni €. j. sukl146235/2026 Géastnika UCB, v némi informuje, ze k uzavieni
smluvnich ujednani mezi nim a Ucastniky VZP a Svaz (zajisténi splnéni podminky ucelné terapeutické intervence LP
RYSTIGGO) zatim nedoslo, a proto pozadal o stanoveni 30denni lhity na doloZeni skutecnosti spocivajici v uzavieni
téchto smluvnich ujednani.

Dne 17. 4. 2026 Ustav obdrzel sdéleni ¢. j. sukl146819/2026 ucastnika VZP, kterym potvrdil probihajici jednéni se
Zadatelem.

Dne 22. 4. 2026 Ustav vyrozumél Géastniky fizeni, 7e ode dne 22. 4. 2026 je v pfedmé&tném spravnim fizeni
pokracovano, €. j. sukl149775/2026.

Dne 22. 4. 2026 Ustav vydal pod ¢&. j. sukl149789/2026 vyzvu k doloZeni skute¢nosti, v niz pozadal G¢astnika Svaz o
sdéleni, zda probihaji vzajemnd jednani mezi nim a ucastnikem UCB.

Dne 4. 5. 2026 obdrzel Ustav sdéleni G€astnika Svaz o probihajicim jednani se zadatelem, ¢&. j. sukl159373/2026.

Dne 5. 5. 2026 Ustav vydal sdéleni €. j. sukl160614/2026 o poskytnuti IhGty 30 dn@ k doloZeni smluv uzavienych
mezi zadatelem a Ucastniky VZP a Svaz zajistujicich nakladovou efektivitu LP RYSTIGGO.

Dne 5. 6. 2026 Ustav obdrzel 7adost G¢astnika UCB o prodlouzeni Ihiity na doloZeni skute¢nosti o dalsich 30 dni, &.
j. sukl190513/2026. U&astnik UCB informuje Ustav, e zatim nedoslo k finalizaci uzavfeni smluvnich ujednani mezi
Zadatelem a Gcastniky fizeni VZP a Svaz zajistujicich splnéni podminky ucelné terapeutické intervence LP RYSTIGGO
a v soucasnosti probihaji jednani pro finalizaci smluvnich ujednani.

Dne 8. 6. 2026 obdrzel Ustav potvrzeni tGcastnika VZP, ¢. j. sukl191987/2026, 7e jednani se zastupcem dritele
rozhodnuti o registraci LP RYSTIGGO probihaji. O vysledku jednani bude t¢astnik VZP Ustav neprodlené informovat.

Dne 9. 6. 2026 vydal Ustav druhé sdéleni o poskytnuti IhGty k doloZeni skute¢nosti €. j. sukl192647/2026.

Dne 9. 7. 2026 obdrel Ustav potvrzeni VZP ¢&. j. sukl221354/2026 o uzavieni smluvniho ujednani s drZitelem
rozhodnuti o registraci LP RYSTIGGO, které zajistuje nakladovou efektivitu a limitujici naklady na 1é¢bu predmétnym
[éCivym pripravkem.

Dne 13. 7. 2026 potvrdil Zadatel uzavieni smluv zajistujicich nakladovou efektivitu (. j. sukl223879/2026). Zaroven
pozddal o vydani pozitivni hodnotici zpravy zohledfujici existenci smluvnich ujednani v nejblizsim mozném terminu.
Zvetejnéni v registru smluv:

VSEOBECNA ZDRAVOTNI POJISTOVNA CESKE REPUBLIKY | Registr smluv
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s. | Registr smluv

Dne 14. 7. 2026 potvrdil Uéastnik Svaz (C. j sukl224214/2026), ze se zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci LP
RYSTIGGO bylo uzavieno smluvni ujednani.

Dne 15. 7. 2026 zalozil Ustav do spisu aktualizované cenové reference a dal3i podklady pro stanoveni Ghrady &. j.
sukl225405/2026.

Dne 7. 8. 2026 doplnil Zadatel spisovou dokumentaci (€. j. sukl245715/2026) o aktualizované vysledky
ekonomickych analyz na zdkladé aktualizace cenovych podklad(i pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
doslo ke sniZeni vy$e Uhrady pro koneéného spotfebitele predmétného pripravku. Zadatel tedy v ndvaznosti na to
provedl rekalkulaci a predklada aktualizované vysledky analyzy nakladové efektivity (CEA) dle ocekavanych naklad(
na predmétny piipravek, resp. rozanolixizumab (ROZ) bez jakychkoliv slev. Zadatel predloZil té# aktualizované
vysledky analyzy dopadu na rozpocet (BIA) dle ocekavanych naklad( na pfedmétny pripravek, resp. rozanolixizumab
(ROZ) bez jakychkoliv slev. Ve zplsobu provedeni kalkulace dopadu na rozpocet, velikosti cilové populace nebo
penetraci nebyly provedeny Zadné zmény oproti predchozimu podani.

Zavérem Zadatel uvedl, Ze v souvislosti s vydanim novych cenovych podkladd provedl prepocet
farmakoekonomickych analyz za ucelem doplnéni spisové dokumentace a poskytnuti Ustavu aktualizované
vysledky. Zaroven uzavrel cenové ujednani s platci zdravotni péce, ve kterém je vySe Uhrady nizsi nez odpovidajici

evvs

predkladané vysledky pouze za informativni.

Ustav vzal uvedenou aktualizaci na védomi a odkazuje na jeji zhodnoceni v édsti HODNOCENI NAKLADOVE
EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET.

Dne 21. 8. 2026 vydal Ustav tfeti hodnotici zpravu ¢&. j. sukl256181/2026 (dale jen ,3HZ*), ukon&il shromazdovani
podkladd pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucéastniky fizeni prostfednictvim sdéleni €. j.
sukl256185/2026 ze dne 21. 8. 2026. Soucasné byli Gc¢astnici informovani, ze v souladu s ustanovenim § 39g odst.
5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou oprdvnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve Ih(té 10 dn(
ode dne doruéeni predmétného sdéleni. Ustav obdrzel nize uvedena podani Gastnikl Fizen.

Dne 24. 8. 2026 se vzdali prava na vyjadreni k podkladiim pro rozhodnuti Gcastnik UCB (¢. j. sukl258192/2026) a
Gcastnik Svaz (€. j. sukl258574/2026).

Dne 25. 8. 2026 se vzdal prava na vyjadreni k podkladim pro rozhodnuti Gc¢astnik VZP (€. j. sukl259394/2026).
Ustav vzal vyse uvedend vyjddreni ucastniki fizeni na védomi a pfistoupil k vyddni rozhodnuti ve véci.
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aktualizace 22. 10. 2025. [1. 7. 2026] Dostupné z: https://www.myastheniagravis.cz/.

34. Podklady pro stanoveni maximadlni ceny a vySe Uhrady zaloZené do spisu dne 15. 7. 2026 pod

¢. j. sukl225405/2026.

Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:
HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

Posuzovany LP RYSTIGGO obsahuje IéCivou latku rozanolixizumab ve formé subkutanni infuze pomoci pumpy.
Rozanolixizumab rekombinantni humanizovana monoklonalni protilatka se vaze na neonatalni Fc receptor (FcRn).
Pfi zablokovani FcRn podléhaji patogenni protilatky IgG spojené s generalizovanou myastenii gravis dfive degradaci
a jejich koncentrace se snizuje.?

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Zadatel pozaduje stanoveni vyse a podminek Uhrady posuzovanému LP RYSTIGGO pro piidatnou lécbu ke
standardni [écbé dospélych pacientl s gMG, ktefi jsou pozitivni na protilatky proti acetylcholinovym receptoriim
(AChR) nebo protilatky proti svalové specifické tyrozin-kinaze (MuSK).

Dle SmPC je posuzovand indikace registrovanou indikaci LP RYSTIGGO.?

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

MG je charakterizovana kolisavou svalovou slabosti a unavitelnosti pficné pruhovanych svala (ocnich, bulbarnich,
pletencovych, Sijovych a dychacich) bez poruchy reflex( a citlivosti nebo dalSich neurologickych funkci. Dle rozsahu
postiZzeni je rozliSovana o¢ni nebo generalizovana MG, kdy je postiZzeno vice svalovych skupin. Manifestace nemoci
probiha v kazdém véku, &astéji jsou postizeny mladé Zeny a star$i muZi.>®* Onemocnéni neni pfili§ ¢asté (prevalence
cca 170/1 milion obyvatel).?

Klinicka klasifikace MG podle Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) rozliSuje pét ttid (I-V) podle
rozsahu a zavaznosti svalového postizeni:

Izolovana oéni forma

. tfida odpovida postizeni extraokularnich sval (15—20 % ptipad)

Generalizovana forma (pti pfitomnosti dalSich priznak()

IL.—IV. tfida lehk3, stfedni az téZka slabost prevazné pletencového svalstva nebo orofaryngealniho svalstva

V. tfida — intubace pro myastenickou krizi.®

Ve vétsiné pFipadd (80 %) je MG zprostiedkovana autoprotilatkami proti AChR, tj. séropozitivni MG.>> Produkce
autoprotilatek je stimulovana autoreaktivnimi T a B bunkami, jejichZz disledkem je destrukce postsynaptické
membrany, event. poruchy funkce acetylcholinového receptoru. Pokud pocet funkcnich receptorl klesne pod
kriticky prah, dojde k manifestaci klinickych p¥iznakd. Zivot ohroZujici je myastenicka krize se selhanim respiraénich
svalll a nutnosti umélé plicni ventilace. Obtize se zhorSuji po svalové zatézi, zlepsuji po odpocinku. Manifestaci MG
nebo zhorseni pfiznak(l lze pozorovat po infekcich, stresu, vétsich operacnich vykonech nebo podani Iéka, které
zhor$uji nervosvalovy pfenos.*

Mezi nepfiznivé prognostické faktory onemocnéni patfi fulminantni vyvoj, myastenicka krize béhem 1. roku
onemocnéni, vyznamné komorbidity, inicidlni klinické ptiznaky v pozdéjsim véku, thymom, protilatky proti MuSK
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nebo titinu ¢i ryanodinovému receptoru, Spatnd reakce na inhibitory cholinesterdzy (IChE), podani nevhodné
medikace a pozdni diagnostika.’

U cca 5 % pacientll s MG jsou pfitomny protilatky proti MuSK a vyvoj nemoci je u nich méné ptiznivy. MG s
pozitivnimi protilatkami proti MuSK je charakteristickd ¢asnéjsim vznikem, rychlou generalizaci a progresi, horsi a
nekonstantni reakci na |écbu IChE a vétsi frekvenci myastenickych krizi. Thymus u této formy MG byva normalni
bez hyperplazie.®®

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Ceské doporuéené postupy pro MG3

MG je chronické onemocnéni s ménlivym klinickym stavem vcéetné akutnich exacerbaci. Konzervativni 1éCba je
vedena jako chronicka nebo akutni. Jde o 1é¢bu symptomatickou pomoci IChE a patogeneticky orientovanou (KS a
imunosupresivy). Je zkouSena lécba monoklonalnimi protilatkami. Akutni Ié¢ba pfi relapsech, myastenickych krizich
a u farmakologicky refrakternich MG spocivd v podani intravendznich imunoglobulini (IVIG), vyménné
plazmaferézy (VPF) nebo imunoabsorpci. Chirurgicka lIécba spociva v odstranéni thymu — thymektomii nebo jeho
nadoru — thymomu (extirpace thymu). U pacientd bez thymomu se doporucuje provést thymektomii jako postup
zvysujici pravdépodobnost navozeni remise nebo zlepSeni klinického stavu. Thymektomie neni indikovdna u
okuldrni formy MG a generalizované MG s protilatkami proti MuSK.

Pfiblizné 10 — 20 % pacientld s MG je refrakternich na standardni lé¢bu.®

U akutnich stavl pfi exacerbaci nemoci nebo jejim zhorseni s ohroZenim vitalnich funkci a u stav( indikovanych
k chirurgické 1é¢bé probiha Ié¢ba za hospitalizace.?

Mezinarodni doporuéeni z roku 2020%

V aktualizovaném mezindrodnim doporuéeni z roku 2020%° je u pacientl s gMG s protildtkami proti AChR, ktefi
neodpovidaji na imunoterapii nebo ji netoleruji, je doporucena thymektomie. Tymektomie pro MG je planovany
zakrok a méla by byt provedena, kdyZ je pacient stabilni a pacient je povaZovan za bezpecného pro zakrok, pfi
kterém pooperacni bolest a mechanické faktory mohou omezit respiracni funkce. Soucasné dlkazy nepodporu;ji
indikaci k tymektomii u pacient(i s MuSK. Nové byla vypracovana doporuceni pro poufZiti rituximabu, ekulizumabu
a methotrexatu. Rituximab by mél byt zvaZzovan jako cCasna terapeutickd mozZnost u pacientl s protilatkami
proti MuSK a nedostate¢nou odpovédi na imunoterapii. Ucinnost rituximabu u pacient( s refrakterni MG
s protilatkami proti AChR je nejista. Ekulizumab by mél byt zvazen pfi 1éCbé tézké, refrakterni gMG s protilatkami
proti AChR. Peroralni methotrexat Ize zvazit jako steroidy Setfici latku u pacientl s gMG, ktefi netolerovali nebo
nereagovali na steroidy Setfici latky.

CNS ve stanovisku ze dne 28. 2. 2025 uvadi, Ze inovativni strategie v 1é¢bé pacienttl s gMG se zamé&fuji predeviim
na inhibitory komplementu, potlaceni protilatek cestou blokady FcRn receptoru a na cesty mitici proti
subpopulacim B bunék. Odborna spolecnost dale uvadi, Ze v soucasnosti je novymi terapiemi lécen jen zlomek
indikovanych pacientd*2. Sir§imu pouZiti brani mimo jiné i nékterd preskripéni omezeni, kterd vychazeji z
registracnich studii. V nich byla tato léciva testovana na skupiné tzv. refrakternich pacientd, ktefi neodpovidali
dostateéné na stavajici konvenéni terapii. Tato koncepce je dle CNS v sou€asnosti jiZ zastarald a vede ke zbyte¢nému
oddalovani u¢inné terapie, nebot onemocnéni je nejaktivnéjsi v prvnich 2-3 letech®,

Také pacienti s pfitomnosti protilatek proti MuSK jsou obvykle 1éCeni pouze konvencni [é¢bou (80 %), nicméné je
u nich doporucovano ¢asné pouziti rituximabu, ktery je pouzivan u 12 % pacientl s individualni dhradou na § 16
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Dlouhodobou Iécbu IVIG (pfipadné SCIG) podstupuje 5 % pacientl a
opakovanymi cykly VPF nebo IA je v klinické praxi CR 1é€eno 5 % pacient( s protilatkami proti MuSK.**

V némeckych doporuéenich z roku 2023 je pouZivan termin vysoce aktivni choroba, do které je zaFazena i skupina
pacientl refrakternich na lécbu (viz Obr. €. 1). Cilem terapie by mélo byt Uplné potlaceni aktivity choroby a vymizeni
pfiznaka.

Obrazek €. 1 Schéma onemocnéni modifikujici terapie MG
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Ocular Generalized

AChR-Ab positive® MuSK-Ab positive
1. Choice 2. Choice 1. Choice 2. Choice
* Glucocorticoids® @ * Glucocorticoids® * Glucocorticoids? * Glucocorticoids? * Glucocorticoids?
and/or _g z and/or and/or and/or and/or
=
* Azathioprine 2 g * Azathioprine * Mycophenolate- * Azathioprine * Mycophenolat-
* Mycophenolate- Se Mofetile Mofetile
MofetiF B g * Thymectomy® * Ciclosporine A * Ciclosporine A
* Ciclosporin A EE * Methotrexate * Methotrexat
* Methotrexate 2 ° * Tacrolimus * Tacrolimus
=

+/- Glucocorticoids and/or
an additional treatment option for mild/moderate disease activity

Disease-modifying Therapie

= >
'g g + Complement * IVIGf * CD20-antibodies * MIGf
2 = inhibitors * Plasmapheresis/ (i.e. rituximab) * FcRn-
Ie (eculizumab?, Immunoadsorption modulators
« Surgery ) g g ravulizumab?) (efgartigimode)
£ E E * FcRn-modulators * AHSCT, bortezomib, * Plasmapheresis/

s B (efgartigimode) cyclophosphamid® immunoadsorption
§ S ¢ CD20-antibodies (i.e.
g 2 rituximab) * AHSCT,

= bortezomib,

* Thymectomy® cyclophosphamid”
* VIG

* Plasmapheresis/immunoadsorption
« Steroid pulse therapy®

Crisis

#: A (highly) active generalized MG (including "therapy refractory’ MG) may be defined as
(a). moderate/high MGFA score (=MGFA IIb) and/or at least two recessive severe exacerbations/myasthenic crises requiring
therapeutic intervention (IVIG, PLEX, and IA) within 1year after first diagnosis and despite adequate disease-modifying
and symptomatic treatment
or
[b). persistent symptoms relevant to daily living (=MGFA lla) and one severe exacerbation/myasthenic crisis within the last
12months despite adequate disease-modifying and symptomatic treatment
or
[c). persistent symptoms relevant to daily living (=MGFA Ila) present in MG of mild/moderate disease course despite
adequate disease-modifying and symptomatic treatment for more than 2years.
Note: Disease severity is assessed according to MGFA classification. However, the MGFA status used here only takes into
account the severity at the time of clinical assessment and not the highest score ever assessed in the course of disease.
&: Seronegative and LRP4 antibody-positive MG are generally treated like AChR-Ab-positive MG.
In italics: Off-label therapies
(a). Steroids are not indicated as long-term therapy (at least above Cushing’s threshold, e.g. for prednisolone 7.5mg/
day); steroid-sparing strategies should be applied at an early stage.
(b). Consider age (usually 18-65years) and disease duration (usually <5years); obligatory in case of suspected thymoma.
(c). Off-label use of MMF is reimbursable as second choice therapy in Germany.
([d). Eculizumab is on-label for the treatment of refractory AChR-Ab-positive gMG, ravulizumab is approved as add-on
therapy for AChR-Ab-positive gMG.
(e). Efgartigimod is approved as an add-on therapy for AChR-Ab-positive gMG.
(f). IVIG is refundable when used as an off-label treatment for severe myasthenic exacerbations; SCIG can be used
instead of IVIG in exceptional cases, but reimbursement is not regulated for this indication in Germany.
lg). Cave: Steroid dip.
(h). Justifiable as expanded access/compassionated use.
Source: Own illustration.
Ab, antibody; AChR, acetylcholine receptor; gMG, generalized MG; MG, myasthenia gravis; MGFA, Myasthenia Gravis
Foundation of America; LRP4, lipoprotein-related protein 4; MMF, mycophenolate mofetil; SCIG, subcutaneous Ig.

Do symptomatické terapie jsou zafazeny IChE (pyridostigmin, ambenonium, neostigmin, distigmin a edrofonium).
Imunomodulacni lécba spociva v podavani KS vétSinou v kombinaci s imunosupresivy. V téchto doporucenych
postupech* je zminéna 1é¢iva latka rozanolixizumab, ale pouze s informaci, Ze probihaiji klinické studie faze IlI.

V listopadu 2024 wvysla aktualizace® téchto némeckych doporuenych postupl, kterd jiz uvadi terapii
rozanolixizumabem v algoritmu lécby, viz Obr. ¢. 2.

Obrazek ¢. 2 Schéma onemocnéni modifikujici terapie MG (aktualizace, vysvétlivky k pozndmkam viz Obr. ¢. 1 a
reference ¢&. 16)%°
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Okular Generalisiert

AChR-Ak positiv¥ MuSK-AK positiv
1. Wahl 2. Wahl 1. Wahl 2. Wahl
* Glukokortikoide? * Glukokortikoide? * Glukokortikoide? * Glukokortikoide? * Glukokortikoide?
S o
und/oder % P g und/oder und/oder und/oder und/oder
&5
* Azathioprin % =z §  Azathioprin ¢ Mycophenolat- * Azathioprin * Mycophenolat-
* Mycophenolat- s g 2 Mofetil Mofetil
Mofetilc E 2 é ¢ Thymektomie® * Ciclosporin A * Ciclosporin A
* Ciclosporin A § ‘xcu = * Methotrexat * Methotrexat
* Methotrexat S< * Tacrolimus * Tacrolimus

+/- Glukokortikoide und/oder
eine zusatzliche Therapieoption aus milder/moderater Krankheitsaktivitadt/-schwere

Verlaufsmodifizierende Therapie

K
g = ¢ Komplement- * IVIGF * FcRn-Modulator * IVIG!
£ & Inhibitoren * Plasmapherese/ (Rozanolixizumab®) * Plasmapherese/
\‘1’ .;_“3 (Eculizumab?d, Immunadsorption * CD20-Antikérper Immunadsorption
= L i d FUxi

0B 5 Ravulizumab?, (z.B. Rituximab)

* Korrektur-OP 53 s Zilucoplan) * AHSCT, Bortezomib, * AHSCT,

=5 o E * FcRn-Modulatoren Cyclophosphamid"” Bortezomib,
% = (Efgartigimods, Cyclophosphamid"”
<2 Rozanolixizumabe)
H& * CD20-Antikérper (z.B.
x Rituximab)

¢ Thymektomie®

« IVIGf
* Plasmapherese/Immunadsorption
* Steroidpulstherapieg

Krise/Krisenhafte
Verschlechterung

V této aktualizaci®® je uvedeno, Ze rozanolixizumab je schvalen jako add-on lé¢ba ke standardni |é¢bé AChR- a MuSK-
pozitivni gMG. s.c. Rozanolixizumab je doporucovan jako 1. volba s davkovanim 1x tydné po dobu 6 tydn(, poté
6tydenni cyklus opakovat na zakladé klinického hodnoceni (mozné ve flexibilnich intervalech, ve studiich 4-13
tydna).

Zavér:

CNS ve svém podani ze dne 28. 2. 2025 k terapii LP RYSTIGGO s obsahem rozanolixizumabu uvadi, Ze 1é¢ebna
strategie zamérena na potlaceni protilatek cestou blokady FcRn receptoru se ukazala efektivni a jeji ucinnost a
bezpecnost byla potvrzena klinickymi studiemi. U vsech téchto |ékl byl prokazan rychly, setrvaly ucinek a pfiznivy
profil nezadoucich ucinkd. Tyto LP sniZuji pti dlouhodobém pouZivani spotfebu KS a snizuji riziko krizi a relapst. Dale
je Ize vzhledem k rychlosti nastupu ucinku pouzit jako zachrannou lécbu.

Ustav tedy shrnuje, 7e terapie rozanolixizumabem je aktudlné odbornou vefejnosti doporucovanou lé¢ebnou
strategii u gMG s pozitivnimi protilatkami proti AChR nebo s pozitivnimi protilatkami proti MuSK, viz aktualizace
némeckych doporuéenych postupt z listopadu 2024%,

Identifikace relevantnich komparatoru

Vzhledem k tomu, Ze hodnocena |écba je pridavana ke standardni 1éCbé (tj. IChE, kortikosteroidy, imunosupresiva)
a z vyjadreni CNS'* vyplyva, Ze naprosta vétsina cilové skupiny pacienttl neni nad ramec konvenéni [é¢by lééena, je
relevantnim komparatorem placebo.

Minoritné ve vyjadieni CNS zmiriovanou terapii rituximabem neni moZno povazovat za relevantni komparator,
protoze nesplfiuje podminku standardni Uhrady z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi, viz vyjadieni CNS™
potvrzujici individualni Uhradu na zakladé ustanoveni § 16 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav doplriuje, Ze v soucasné dobé probiha také spravni fizeni o stanoveni vy$e a podminek Ghrady prvni docasné
Uhrady LP ULTOMIRIS s obsahem ravulizumabu vedené pod sp. zn. SUKLS189701/2025 a spravni fizeni o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek uUhrady LP ZILPBRYSQ s obsahem zikuloplanu vedené pod sp. zn.
SUKLS446931/2025, ve kterych je zadano o Uhradu pridatné |écby ke standardni 1é¢bé dospélych pacientl s gMG,
ktefi jsou pozitivni na protilatky proti acetylcholinovym receptoriim (AChR).
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A dale probiha spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady prvni doc¢asné Uhrady LP IMAAVY s obsahem
nipokalimabu vedeném pod sp. zn. SUKLS1744/2026, ve kterém je zadano o Uhradu pfidatné lécby ke standardni
|écbé dospélych pacientl s gMG, ktefi jsou pozitivni na protilatky proti AChR a také proti MuSK.

V pfedmétné indikaci 1é¢ba gMG s protilatkami proti AChR byla stanovena prvni docasnd uhrada vysoce
inovativhimu LP VYVGART sp. zn. SUKLS209475/2025% s Ghradou z vefejného zdravotniho pojisténi od 1. 9. 2026.

Hodnoceni Gcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni G¢innost a bezpecnost

Ucinnost a bezpeénost 1é¢by rozanolixizumabem u pacientl s gMG, ktefi jsou pozitivni na protilatky proti AChR
nebo MuSK byly hodnoceny v klinické studii faze Il MycarinGY’.

Studie Bril et al., 2023 MycarinG'’

Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovand, multicentricka studie zahrnula dospélé pacienty s gMG
(n =200) s tfidou klinické klasifikace MGFA 1l aZ IVa a celkovym skére MG Activities of Daily Living (MG-ADL) > 3 (s
alespon 3 body u neokuladrnich symptomu) a skére Quantitative Myastenia Gravis Scoring (QMG) 2 11 (viz Tab. ¢.
2), ktefi byli pozitivni na protilatky proti AChR (88 %) nebo MuSK (12 %) a byla u nich zvazovana pridatna Iécba IVIG
nebo VPF. Pacienti s primérnym vékem 51,8 let (68 % kavkazské rasy) mohli uZivat konvencni [é¢bu (viz Tab. €. 1) a
byli randomizovani v poméru 1:1:1 k |é¢bé rozanolixizumabem v davce 7 mg/kg nebo 10 mg/kg nebo placebem.
Lécba byla poddvana v cyklu 1x tydné po dobu 6 tydnl nasledovanou 8tydennim obdobim sledovani.

Tabulka €. 1 Charakteristiky pacientd ve studii MycarinG'’

Placebo group  Rozanolixizumab Rozanolixizumab Al participants
(n=67) 7 mg/kggroup 10 mg/kggroup  (n=200)
(n=66) (n=67)

Age, years 50-4(17:7) 532(147) 51-9(16:5) 51-8(163)
Age category

<18years 1(1%) 0 0 1(1%)

19to <65 years 50 (75%) 49 (74%) 51(76%) 150 (75%)

=65 years 16 (24%) 17 (26%) 16 (24%) 49 (25%)
Female 47 (70%) 39 (59%) 35 (52%) 121 (61%)
Male 20 (30%) 27 (41%) 32(48%) 79 (40%)
Bodyweight

<50kg 4(6%) 7 (11%) 1(1%) 12 (6%)

50to<70kg 16 (24%) 19 (29%) 26 (39%) 61(31%)

70t0<100kg 35 (52%) 26 (39%) 22 (33%) 83 (42%)

2100 kg 12 (18%) 14 (21%) 18 (27%) 44(22%)
Geographical region

Europe 41 (61%) 36 (55%) 43 (64%) 120 (60%)

North America 21 (31%) 21(32%) 18 (27%) 60 (30%)

Japan 4(6%) 5(8%) 4(6%) 13(7%)

Asia excluding Japan 1(1%) 4(6%) 2(3%) 7 (4%)
Race

White 46 (69%) 41(62%) 49 (73%) 136 (68%)

Asian 5(7%) 9(14%) 7 (10%) 21 (11%)

Black 1(1%) 0 4(6%) 5(3%)

Native Hawaiian or other 1(1%) 0 0 1(1%)

Pacific Islander

American Indian or 0 0 0 0

Alaska native

Missing* 14 (21%) 16 (24%) 7 (10%) 37 (19%)

(Table continues on next page)
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Placebogroup Rozanolixizumab Rozanolixizumab  All participants

(n=67) 7 mg/kg group 10 mg/kggroup  (n=200)
(n=66) (n=67)
(Contined from previous page)
Age at initial myasthenia 41-4(191) 466 (16:0) 42-6(191) 435(18-2)
gravis diagnosis, years
Duration of disease, years 6-8(2-6-134) 53(21-83) 57 (27-14-3) 58 (2-5-10-6)
Myasthenia Gravis Foundation of America disease class
Class lla 11 (16%) 13 (20%) 13(19%) 37 (19%)
Class llb 12 (18%) 16 (24%) 13 (19%) 41(21%)
Class llla 28 (42%) 21(32%) 26 (39%) 75 (38%)
Class lllb 13 (19%) 13 (20%) 13 (19%) 39 (20%)
Class Va 2(3%) 3(5%) 2(3%) 7 (4%)
Class Vb 1(1%)t (1] 0 1(1%)t
Medications
Corticosteroids for 38 (57%) 43 (65%) 48 (72%) 129 (65%)
systemic use
Immunosuppressants 33(49%) 32 (48%) 38 (57%) 103 (52%)
Parasympathomimeticst 60(90%) 55 (83%) 57 (85%) 172 (86%)
Thymectomy 31(46%) 32 (48%) 20 (30%) 83 (42%)
Myasthenia Gravis Activities ~ 8-4(3-4) 84(3-8) 8-1(2:9) 83(34)
of Daily Living score
Quantitative Myasthenia 15-8(35) 15-4(37) 15-6 (37) 156 (3-6)
Gravis score
Total IgG, g/L 10-2 (2-6) 10-2(32) 97 (2:6) 10-0(2-8)
MuSK autoantibody-positive 8 (12%)§ 5(8%) 8 (12%)§ 21 (11%)
AChR autocantibody-positive 59 (88%)1 60 (91%)9 60 (90%) 179 (90%)

Data are mean (SD), n (%), or median (IQR). AChR=acetylcholine receptor. MuSK=muscle-specific kinase. * Data on race
were not permitted to be collected in certain countries. fPatient was classified as Myasthenia Gravis Foundation of
America class Il at screening, but class IVb at baseline. $includes cholinesterase inhibitors. §includes one patient who
had positive AChR and MuSK autoantibody status. flincludes one patient who had unknown AChR and MuSK
autoantibody status.

Tabulka €. 2 Specifikace hodnocenych parametrd ucinnosti
Skala dennich aktivit, ktera je mé&fena pomoci 8 jednoduchych otdzek zamérenych
na zvladani béznych dennich ¢innosti, je vhodna pro rutinni méreni v klinické praxi

MG-ADL (MG z dGvodu rychlého a jednoduchého vyplnéni dotazniku, ale je zaloZena na &isté
Activities of Daily subjektivnim hodnoceni pacientem.'® Celkové skdre MG-ADL dosahuje 0-24 bodu a
Living) za minimalni klinicky vyznamnou zménu MG-ADL skére je povaZzovdna zména o

alespori 2 body®?. Zvy$eni MG-ADL skére pFiblizné o 2 body je spojeno se

zhor$enim klinického stavu, tj. zvy$eni tfidy dle klinické klasifikace MGFA?,
Méreni kvantitativniho skoére, které predstavuje objektivni, ale naro¢né vysetreni
pomoci kalibrovaného spirometru a dynamometru, které je oproti MG-ADL méné

QMG (Quantitative

MG Scoring) citlivé ke zméné stavu.’®
Kompozitni skdla, ktera je kombinaci klinického vysetfeni a anamnézy, se prekryva
s MG-ADL a QMG. Kompozitni skala MG (MGC) kombinuje klinické vysetteni, které
MGC (MG nevyzaduje zadné specialni vybaveni a anamnézu vychazejici z MG-ADL. Jedna se o
Composite) jednoduché a rychlé hodnoceni vhodné pro pouziti v bézné klinické praxi. Celkové

skore MGC dosahuje hodnoty 0-50 bod(l. Zména MGC skére o 3 a vice bodu je
povaZovana za klinicky vyznamnou.®

Primarnim sledovanym parametrem byla zména MG-ADL skdére z vychozi hodnoty do 43. dne. Sekunddarnimi
sledovanymi parametry byly zména MGC skére z vychozi hodnoty do 43. dne, zména QMG skére z vychozi hodnoty
do 43. dne a zastoupeni respondérd v parametru MG-ADL skoére (tj. sniZzeni o = 2 body oproti vychozi hodnoté ve
43, dni). (viz Tab. ¢. 3 a Obr. ¢. 3)

Tabulka €. 3 Vysledky Uéinnosti ve studii MycarinGY’
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Placebo (n=67)

Rozanolixizumab 7 mg/kg (n=66)

Rozanolixizumab 10 mg/kg (n=67)

Measure Measure Difference vs pvaluefor  Measure Difference vs p value for

placebo difference placebo difference

MG-ADL score* -078 -337 -2:59 <0-0001 -340 -2:62 <0-0001
(-4-09 to -1-25) (-3-99to-1-16)

MGC score -2:03 -5-93 -390 0-0004 -7-55 -5-53 <0-0001
(-6-63t0-1-25) (-8-30t0-2-97)

QMG score -192 -5-40 -348 <0-0001 -667 -476 <0-0001
(-5-61to-1-58) (-6-82t0-2-86)

MG Symptoms PRO: Muscle -10-59 -23-03 -12-44 0-0003 -2575 -15-16 <0-0001

Weakness Fatigability (-21-80to-4-09) (-23-60to-6-45)

MG Symptoms PRO: Physical Fatigue -10-64 -19-29 -8.65 00120 -2546 -14-82(-2376 0-0002
(-18-06to -0-13) to-5.04)

MG Symptoms PRO: Bulbar Muscle -352 -14-84 -11-32 0-0001 -14-22 -1071 0-0001

Weakness (-18-96 to-5-00) (-17-79 to -4-00)

MG-ADL responderst 20/64 (31%) 46/64 (72%) 43/62 (69%)

Data are least-squares mean (95% CI) or n/N (%). MG-ADL=Myasthenia Gravis Activities of Daily Living. MGC=Myasthenia Gravis Composite. QMG=Quantitative Myasthenia
Gravis. MG Symptoms PRO= Myasthenia Gravis Symptoms Patient-Reported Outcome. * Primary outcome. tObserved values; this outcome was not included in the hierarchical
testing procedure.

Obrazek €. 3 Vysledky uc&innosti ve studii MycarinGY’

—#-Placebo -~ Rozanolixizumab7 mg/kg —+— Rozanolixizumab10mg/kg @ Primary outcome assessment @ Secondary outcome assessment & Rozanolixizumab infusion
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Day of visit Day of visit Day of visit
Placebo,n 67 67 66 65 64 61 64 54 49 46 64 67 67 66 65 64 60 64 47 63 67 67 6665 64 59 64 47 63
Rozanolixizumab 66 66 6262 63 63 64 55 52 43 64 66 66 62 62 63 63 64 52 64 66 66 6262 63 63 64 51 64
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V primarnim i v sekunddrnich parametrech byla prokdzana statisticky vyznamna Gc¢innost rozanolixizumabu
v davkovani 7 mg/kg i 10 mg/kg oproti placebu. Také podil respondéri byl vice jak dvojnasobny u obou davek (72
% pti davce 7 mg/kg res. 69 % pri davce 10 mg/kg) oproti placebu (31 %).

| pfi analyze podskupin pacientl pozitivnich na protilatky AChR a pozitivnich na MuSK bylo prokazano klinicky
vyznamné snizeni v primdarnim i sekundarnim parametru. Ve skupiné s pozitivnimi protilatkami proti AChR pokleslo
skére MG-ADL o 3,03 bodu pfi davce rozanolixizumabu 7 mg/kg, o 3,36 bodu pfi ddvce 10 mg/kg oproti placebu
s poklesem o0 1,1 bodd. U pacientd s pozitivnimi protilatkami MuSK byl zjistény pokles vyraznéjsi; u davky 7 mg/kg
0 7,28 bod(, u davky 10 mg/kg o 4,16 bodu oproti placebu 0 2,28 bodd.

Pacienti, u kterych ve studii doslo ke zhorseni onemocnéni (napt. zhorseni MG-ADL skére o 2 body nebo QMG skére
o 3 body), mohli obdrzet zachrannou terapii nebo vstoupit do prodlouzeného open-label sledovani.

U pacientd s pouZzitim zachranné terapie (IVIG nebo VPF) byla lé¢ba rozanolixizumabem ukoncena a nemohli
vstoupit do open-label pokracovani. BEhem lécebného obdobi (6 tydn() byla zadchranna lé¢ba podana 3 pacientiim
s placebem a Zadnému pacientovi s rozanolixizumabem. V obdobi sledovani (dalSich 8 tydnt) byl zachrannou terapii
lé¢en 1 pacient ve vétvi s placebem, resp. rozanolixizumabem 7 mg/kg a 2 pacienti v rameni s rozanolixizumabem
10 mg/kg.

Pacienti se zhorsenim onemocnéni pred koncem obdobi sledovani (tj. v 8 tydnech po |écbé, ale bez podani
zdchranné terapie) pokracovali v open-label sledovani (placebo 25 % pacient(, rozanolixizumab 7 mg/kg 21 %
pacient a 10 mg/kg 22 % pacienta).

U pacientl s rozanolixizumabem byl pozorovan oproti placebu vyssi vyskyt zejména bolesti hlavy, prajm a horecky.

Vyskyt infekci byl ¢astéjsi u pacientl s rozanolixizumabem 10 mg/kg (30 %) nez u pacientu s rozanolixizumabem 7
mg/kg (16 %) nebo placebem (19 %). Zavainé infekce nebyly pozorovany u zadného pacienta s hodnocenou
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intervenci. Myastenické krize se u pacientll IéCenych rozanolixizumabem nevyskytovaly, zatimco v rameni placeba
se objevily u 2 pacientl (3 %).

studie OLE - open-label pokra¢ovani MycarinG (studie MG0004 a MG0007%)

Do prodlouzené, oteviené studie MG0004 vstupovali pacienti (n = 71), ktefi dokonili studii MycarinG nebo béhem
observacniho obdobi potfebovali zachrannou Ié¢bu (viz Obr. €. 4). Studie probihala béhem pandemie COVID-19 a
vzhledem k nizkému poctu pacientll, ktefi béhem pandemie dokoncili sledovani (11,3 %), ji nelze korektné
vyhodnotit.

Vétsina pacientt (74,6 %) prestoupila do studie MG0007, do které byli zahrnuti pacienti (n = 165), ktefi dokoncili
studii MycarinG nebo béhem observaéniho obdobi potiebovali zachrannou Iécbu (pacienti si mohli zvolit podani
zachranné |éCby nebo vstoupeni do OLE a podani dalsiho cyklu hodnocené Iécby) nebo dokondili alespor 6 navstév
v klinické studii MG0004. Kazdy cyklus |é¢by rozanolixizumabem v davce 7 mg/kg nebo 10 mg/kg se skladal z 6 tydnu
IéCby, po nichZ nasledovalo obdobi sledovani (viz Obr. €. 4). Dalsi cykly IéCby byly podavany pfi zhorSeni symptom(
onemocnéni (tj. zvySeni MG-ADL skdre = 2 nebo QMG skére 2 3 nebo na zakladé vyhodnoceni klinického stavu).
Mezi jednotlivymi cykly mél byt dodrZen interval 4 tydn(, avSak pokud béhem 4 tydnl doslo ke klinicky
vyznamnému zhorseni, mohly byt dalsi Ié¢ebné cykly zahajeny dfive. Cilem studie bylo posouzeni bezpecnosti,
snasenlivosti a Ucinnosti rozanolixizumabu pfi opakovani 6tydennich cykld.

Obrazek €. 4 Design studie MycarinG a open-label pokraéovani MG0004 a MG0007%

MycarinG/MG0003 MGO0007 (OLE)*

_, RiZ10mglkg [
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‘ > |RLZ7mgikg —» @»:w ~
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7 N=71 symptom-driven (based on MG symptom worsening at ( J
the investigator's discretion, e.g. an MG-ADL score Patients without MG symptom
increase of 2.0 or a QMG score increase of 23.0) worsening by the end of the
observation period continued to
be monitored until a further
MGO0004 (OLE) symptom-driven cycle
RLZ 10 ma/kg was required
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qlydata from r servation period o and then
Sryicaia o period 1 continued thelr last dose from

the first 6 weeks MG0004 for the initial cycle
are included N=60

up to 52 weeks

*After the initial cycle, dose modifications from 10 mg/kg to 7 mg/kg and vice versa were permitted at the beginning of each treatment cycle provided the benefit—risk ratio remained favorable for the patient

Lécbu hodnocenou intervenci v prodlouzeném sledovani ukoncilo 5,7 % pacient( z dlvod(l nedostatecné Ucinnosti,
16,6 % pacientl pro nezadouci Ucinky a 58 % pacientl odstoupilo ze sledovani z jinych dlvodu (napf. prestup do
klinické studie s autoinjektorem s rozanolixizumabem, rozhodnuti pacienta o ukonceni studie, posledni
sponzorovana lécba).?

Obrazek €. 5 Primérna zména MG-ADL skére v jednotlivych Iééebnych cyklech dle prodlouZeného sledovani?®
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‘ Dose Group: RLZ Overall (~7.10mg/kg)
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Day 1 8 15 22 29 36 43 57 71 85 99
Number of Participants at Visit
Cycle 1 127 120 117 118 123 117 127 80 85 57 o4
Cycle 2 127 108 112 110 125 112 127 66 39
Cycle 3 98 94 95 97 97 95 98 48 21
Cycle 4 75 75 MM 70 n B 75 30 5
Cycle 5 51 48 49 50 48 48 51 13 1
Cycle 6 32 30 32 30 32 32 32 7
Cycle 7 15 15 14 15 14 15 15 4 1
Cycle 8 7 7 7 7 7 7 7
Cycle 9 1 1 1 1 1 1 1

Opakované podani lécebnych cykl( rozanolixizumabem (az 9 cykl() vykazovalo klinicky vyznamné zlep3Seni ve skore
MG-ADL (viz Obr. €. 5) napfi¢ opakovanymi lé¢ebnymi cykly. Vyskyt nezadoucich ucéinkd se béhem opakovanych
cykld oproti 1. cyklu nezvysil a ani nedoslo k vyskytu nové zjisténého nezadouciho Géinku.??

Zadatel v rezimu obchodniho tajemstvi?* v reakci na vyzvu k soucinnosti predloZil vysledky primérné zmény MG-
ADL skore béhem 130 tydnl (mérené kazdé 4 tydny) oproti baseline, které ukazuji setrvalou a klinicky vyznamnou
ucinnost (tj. zlepseni MG-ADL skdre alesponri o 2 body) hodnocené |é¢by oproti vychozimu stavu. Obdobné trvalé
vysledky Ucinnosti Ié¢by rozanolixizumabem ukazuje také parametr primérné zmény skore QMG béhem 50 tydnui
oproti vychozimu stavu (tj. klinicky vyznamné zlepseni QMG skére alespori o 3 body). Ustav k tomu podotyka, Ze
podavani dalsich cykll 1é¢by bylo individualni, a proto se primeérna zména skdre MG-ADL (resp. QMG) vztahuje
k pacientlim, ktefi se nachazi v [écebném obdobi i v periodé mezi IéCbou. Publikované vysledky priimérné zmény
MG-ADL skére v ramci jednotlivych cyklG (maximalné 9 cykl() ukazuje Obr. ¢. 3. Zadatel v reZimu obchodniho
tajemstvi predlozil vysledky prdmérné zmény MG-ADL skére (zvlast pro davkovaci rezim 7 mg/kg a 10 mg/kg)
v rdmci maximalné 13 cykld. Pretrvavajici odpovéd na IéCbu rozanolixizumabem po podani jednotlivych Iééebnych
cykld (13 cykld) ukazuji (pro oba davkovaci rezimy zvlast) data priimérné zmény MG-ADL skére mérené ve 43. dnu
kazdého cyklu.

Ustav podotyka, Ze z Udaji predloZenych ve vyzvé k souéinnosti®® se zvy$ujicim se poétem podanych cykl@l Ize
pozorovat trend nizSiho poctu pacient podstupujicich dalsi cykly Iécby, ktefi vykazuji kratsi maximalni dobu bez
IéCby, tj. selekce skupiny pacientl s vice aktivnim onemocnénim s potiebou podani vice cykld 1é¢by. Maximalni
délka obdobi bez |1ééby se z 883 dnli (davka 7 mg/kg), resp. 856 dni (davka 10 mg/kg) po 1. 1é¢ebném cyklu postupné
zkracovala az na 64 dnl (davka 7 mg/kg), resp. 99 dn0 (davka 10 mg/kg) s poklesem poétu pacientt z 80 (7 mg/kg),
resp. 77 (10 mg/kg) na 11 pacient( (7 mg/kg), resp. 19 pacient( (10 mg/kg) u cyklu 12 s v podstaté shodnou
minimalni dobou bez 1é¢by 9, resp. 2 dny po prvnim cyklu oproti 8, resp. 7 dniim pfed podanim 12. cyklu.?*%

U vétsiny pacientl v 1. roce (73 %) bylo zahdjeno maximalné 4,64 1éCebnych cykld/rok, resp. pramérny pocet byl
3,59 cykli/rok.2® 27 % pacient(, ktefi dostali vice jak 4,64 cykl( za rok, odpovida pfiblizné obdobnému procentu
pacientd, ktefi zkratili dobu podéni dal$iho cyklu jiZz po 1. cyklu podani ve studii MycarinG'’, tj. s ddvkou
rozanolixizumabu 7 mg/kg 21 % pacient( a 10 mg/kg 22 % pacientu. Polet pacientu s vice aktivnim onemocnénim
tedy zUstava z prlibéhu Iécby obdobny.

Opakované podani lécebnych cyklG nevedlo ke zvy$ené incidenci zavainych NU a bezpeénostni profil byl
v prodlouZzeném sledovani vyhodnocen jako konzistentni oproti datim ze studie MycarinG. LéCbu hodnocenou
intervenci ukonéilo z divodu NU 16,6 % pacient(i. 2% Dle publikované interim analyzy?* bylo ukonéeni lécby
hodnocenou intervenci ¢astéjsi u pacient( s rozanolixizumabem v davce 10 mg/kg nez u davky 7 mg/kg, a to
zejména z divodu vyssiho vyskytu infekci/infestaci, zavaznych projevd MG a myastenickych krizi, proto bylo zvoleno
doporucené déavkovéni rozanolixizumabu 7 mg/kg.>?* Vyskyt zavaznych NU byl vy$$i u pacientl s nizkym poétem
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podanych cykll (< 2,59 cykll za rok) nez u pacientl s vyssi ¢etnosti cykll (> 2,59 cykll za rok). Ukoncovani 1é¢by
z ddvodu NU bylo €ast&jsi v ramci prvnich dvou cyklG u podskupiny pacientd s nizkym poétem podanych cyklii za
rok (< 2,59 cykld za rok). 2426

Zavér ke komparativni Uinnosti a bezpecnosti

Ustav shrnuje, Ze hodnocend intervence (add-on ke konvenéni 16€bé, tj. IChE, kortikosteroidy a imunosupresiva)
prokazala v 1. cyklu léCby signifikantni zlepseni MG-ADL skére oproti placebu u davky 7 mg/kg -2,59 s hodnotou p
< 0,0001, resp. u davky 10mg/kg -2,62 s p < 0,0001 u pacient s gMG a také u podskupin s pozitivnimi protilatkami
proti AChR nebo MuSK. Ustav povazuje vysledek v primdrnim parametru za klinicky vyznamny, nebot za minimalni
klinicky vyznamnou zménu MG-ADL skére je povaZzovdna zména o alespori 2 body!* 2. Data z prodlouzeného
sledovani (predloZzena v reZimu obchodniho tajemstvi) ukazuji setrvalou a klinicky vyznamnou udcinnost
rozanolixizumabu v parametru priimérné zmény MG-ADL skére béhem 130 tydn(i (mérené kazdé 4 tydny) oproti
vychozimu stavu. Bezpecnostni profil hodnocené lécby Ize hodnotit jako pfijatelny.

Udaje z klinické praxe
Nepredlozeny.

Limitace klinické evidence

V zaslepeném, kontrolovaném sledovani (studie MycarinG'’) byla hodnocena u&innost (bezpeénost) hodnocené
intervence oproti placebu pouze v ramci 1. cyklu 1éCby.

Zadatel poZaduje stanoveni Ghrady pro pacienty s gMG, kteFi maji navzdory konvenéni terapii stfedni nebo vysokou
aktivitu choroby. Ustav k tomu uvadi, Ze blokatory neonatélniho Fc receptoru jsou dle némeckého doporuéeni'*
indikovany u pacientl s vysokou aktivitou choroby a hodnocena intervence mlze byt podavana jiz 1 rok, resp. 2
roky po diagnostice onemocnéni. V registraéni studii MycarinG'’ byla lé¢ba rozanolixizumabem podavana
pacientdim s priimérnou délkou onemocnéni 8,6 let (median 5,8 let)?, nicméné s ohledem na to, Ze do sledovani
vstupovali pacienti s réiznou délkou trvani onemocnéni (min 0,14; max 48,94 let)?!, Ustav tuto limitaci akceptuje.
Dale Ustav dopliiuje, ze i CNS ve svém vyjadieni k [é¢bé rozanolixizumabem? doporucuje 1é¢bu u pacient(i v CR se
stfedni nebo vysokou aktivitou choroby, coZ odpovida i skupiné pacientd hodnocené ve studii MycarinGY’.

Polet pacient s pfitomnosti protildtek proti MuSK byl ve studii MycarinG' maly, nicméné subanalyza této
podskupiny ukazala v primdrnim parametru vys$si G¢innost neZ u celkové populace?.

Dle dat z prodlouzeného sledovani (predlozené v rezimu obchodniho tajemstvi) vychazi, Ze doba bez lIécby mezi
jednotlivymi cykly dosahuje Sirokého rozpéti. U 27 % pacientd je z vysledkd mozné odvodit ¢astéjsi podani cykld,
avsak setrvani ucinnosti a bezpecnosti je srovnatelné s vétsSinovou skupinou s podanim maximalné 4,64 lécebnych
cyklG/rok. Z predlozenych dat neni zatim mozZno tuto skupinu pacient( s ¢astéjsim podanim jednotlivych cykld
terapie vice specifikovat. Zadatel navrhl vyfesit tuto limitaci klinické evidence pfidanim stop kritéria, které omezuje
pocet zahdajenych cykll 1é¢by rozanolixizumabem na 4 za rok ve znéni podminek Uhrady LP RYSTIGGO, viz niZe v ¢asti
»Podminky Uhrady” tohoto dokumentu.

Posouzeni inovativnosti

Navrh Zadatele
Zadatel nenavrhuje.

Hodnoceni Ustavu

S ohledem na skutecnost, Ze drZitel rozhodnuti o registraci nepoZaduje posouzeni pfedmétného pripravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim doc¢asné uhrady podle ustanoveni §
39d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti
Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je |é¢ba generalizované myastenia gravis.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych p¥ipravki

V ndvaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, Ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku Ustav konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné lécivych

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 23 (celkem 38)



pripravkl zafazenych do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych |écivych pfipravk( s obsahem
rozanolixizumabu, a proto posuzovany léCivy pfipravek do této skupiny zafazuje.

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

Nebyla identifikovana.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)

Navrh Zadatele
80 mg/den

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky rozanolixizumab byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. na
zakladé doporuceného davkovani uvedeného v SmPC. ODTD byla stanovena v referencni indikaci uvedené
v kapitole ,Stanoveni referenc¢ni indikace”.

Légiva latka ATC ODTD Frekvence DDD dle Doporucené davkovani
(mg/den) davkovéni WHOQ?® dle SmPC?
rozanolixizumab LO4ALO2 80,0000 1x tydné - >60 mg 1x tde? PO
dobu 6 tydna

Definovana denni davka (dale jen ,,DDD“) IéCivé latky rozanolixizumab nebyla Svétovou zdravotnickou organizaci
(WHO) stanovena?.

Dle SmPC? je u pacient( s télesnou hmotnosti 70 aZ 99 kg doporuéena tydenni davka 560 mg 1x tydné po dobu 6
tydnd (tj. 1 1é¢ebny cyklus). Nasledné lé¢ebné cykly maji byt podavany na zakladé klinického posouzeni. Ustav
nenalezl 74dné doporucené postupy s uvedenim davkovaciho rezimu rozanolixizumabu v indikaci lé¢by gMG. Ustav
pfi stanoveni ODTD vychazel z davkovani uvedeného dle SmPC odpovidajici standardni télesné hmotnosti 75 kg, tj.
560 mg 1x tydné po dobu 6 tydn(i a ODTD je vypoctena z davky 560 mg podané 1x za 7 dni, tj. 80,0000 mg. Ustav
stanovuje ODTD ve vysi 80,0000 mg, coz odpovida mnoZstvi |éCivé latky na jeden den IéCby v rdmci cyklu.

Vzhledem k vyse uvedenému Ustav stanovil ODTD rozanolixizumabu ve vysi 80,0000 mg, frekvence davkovani je
cyklicka.

Identifikace populace pro stanoveni zvySené uhrady ev. bonifikace

Navrh Zadatele
Zadatel nenavrhuje.

Posouzeni Ustavu

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

Uprava uhrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb., nebyla provedena, jelikoZ o Gpravu
Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka rozanolixizumabu neni vzhledem ke své charakteristice a zplisobu poufZiti zafazena do Zadné skupiny
pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENiI MAXIMALNI CENY

Lécivé pripravky podléhaji regulaci maximalni cenou.
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STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Zakladni Uhrada Iécivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze posuzované lécivé pripravky jsou zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lé¢ivych piipravkd s obsahem lé¢ivé latky rozanolixizumab, stanovil Ustav zékladni Ghradu lécivé
latce v téchto pripravcich obsazené.

Zakladni Uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referenéniho LP RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X2ML a je ve vysi 48 552,0553 K¢ za ODTD.

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

Rozhodnym obdobim je 2. ¢tvrtleti 2026 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovany u ptipravku se silou v rdmci intervalu. Pro [éCivou latku rozanolixizumab i pro sily mimo interval,
protoZe se davkuji podle télesnych parametrd.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni ptirazky dle Metodiky
pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 2. ¢tvrtleti 2026.

evvs

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

Léciva latka ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemeé
ODTD/baleni
rozanolixizumab 80,0000 | RYSTIGGO 140MG/ML 169932,19366000 3,50000000 Némecko
mg INJ SOL 1X2ML K¢

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — rozanolixizumab (ODTD 80,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 40 mg do 160 mg

80 mg (ODTD) 48552,0553 K& (169932,19366000 K&/3,50000000)
280 mg 169932,1936 K& (48552,0553 K&/80*280)
420 mg 254898,2903 K& (48552,0553 K&/80*420)

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

Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jeliko? se jednd o pfipravky davkované podle télesnych
parametrd.

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

evvys

Francii a na Slovensku.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jina srovnatelné ucinnd a nakladové efektivni terapie.

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

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

Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé |écivého pripravku nalezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctend podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni & 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka rozanolixizumab neni zafazena do Zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Uhrada za baleni posuzovanych lé&ivych pfipravki byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy a
pocet jednotek lékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jddrové thrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: JUHR | Ustavu: JUHR UHR(I‘;CVS)CAU
(K¢) (K¢)
0272160 | RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X2ML 212 922,58 169 932,19 195 091,49
0272848 | RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X3ML 319 383,87 254 898,29 292 637,25

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

ZvysSena uhrada
Nestanovena.

HODNOCENi NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet byly predlozeny v rdmci strukturovaného podani dne 20. 12.
2024 adne 22.12.2024 (¢. j. sukl337168/2024 a sukl337173/2024). Aktualizované analyzy byly pfedloZeny v reakci
na vyzvu k soucinnosti dne 29. 5. 2025 a 20. 6. 2025 (¢. j. sukl207557/2025 a ¢. . sukl245271/2025) a dne 9. 9. 2025
po 1HZ (€. j. sukl361307/2025 a ¢. j. sukl361303/2025) a dne 7. 8. 2026 po 2HZ (¢&. j. sukl245715/2026). Ustav se
proto vyjadfuje rovnéz k aktualizovanym podkladim.

Analyza nakladové efektivity

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Pfi hodnoceni nakladové efektivity LP RYSTIGGO (rozanolixizumab) jako pridatné lécby (add-on) ke standardni
terapii ve srovnani se standardni terapii + placebo (dale uvadéno jako Standard of Care, SoC) v indikaci
generalizovana myastenia gravis (gMG) s pozitivnimi protilatkami anti AChR nebo anti MuSK a aktivni chorobou
navzdory konvencni terapii u populace dospélych pacient(l byla pouZita analyza typu cost-utility (QALY) a cost-
effectiveness (LYG). Pouzit byl Markoviv model, celoZivotni (28,49 let).

Udaje o ucinnosti a bezpecnosti pochazely se studii MycarinG, Bril et al, 2023 a jejiho prodlouzeni MG0004 a
MGO0007%, které byly analyzovény jako poolované sety dat E1, E2 a E3%!, a NMA 2024 (pfedloZené v reZimu
obchodniho tajemstvi).

Udaje o kvalité zivota pacientd pochazely ze studie MycarinG'” (99 dni).

Prehled prinost zohlednénych v predloZzené a hodnocené farmakoekonomické analyze
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Mérené klinické parametry ze studii viz ¢ast 3.4.
Kvalita Zivota dle klinické evidence
Délka Zivota dle klinické evidence v ¢asti | v €asti 3.4 a ¢asti G-4.2 Strukturovaného
3.4 podani
Vyse uvedené kategorie klinickych pfinosd, véetné pfinost ovliviiujicich délku a
kvalitu Zivota jsou zohlednény v parametru QALY v hodnocené analyze typu cost-
utility

Pfinosy dle ustanoveni § 15 odst. 8
zakona o verejném zdravotnim
pojisténi a prinosy v hodnocené
analyze nakladové efektivity

Zahrnuty byly pouze primé naklady na farmakoterapii, administraci, monitoring a navstévy lékare, exacerbace a
krize a naklady spojené s koncem Zivota. Zdrojem pro uréeni nakladd byl Seznam cen a thrad LP/PZLU a platna
legislativa.

Naklady na hodnoceny ptipravek predstavovaly 195 091,49 K&/baleni 1X2ML (v souladu s kalkulaci Ustavu).

V zadatelem predstaveném zakladnim scénafi hodnota ICER ¢inila 13 757 088 KE/QALY ve srovnani se samotnou
standardni terapii (SoC). K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predlozené analyzy

Cilova populace

Zadatel po vyzvé k soucinnosti upravil podminky Uhrady dle populace definované stanoviskem Ceské neurologické
spole¢nosti CLS JEP (CNS)™ a proved| zmény v modelu tak, aby udaje odpovidaly sou¢asné pozorovanym datdim
dostupnym pro rozanolixizumab (RLZ) a pro standardni terapii +placebo (dle oznaceni Zadatele dale uvadéno jako
Standard of Care, SoC). Blize se Ustav k Gpravam vyjadfuje nize.

Model

Odpovéd na |é¢bu (Respondér)

Zadatel upravil odpovéd na Ié¢bu na snizeni hodnoty skére MG-ADL (MG Activities of Daily Living) > 2 body (namisto
> 3 body) a vyhodnoceni responze po 2 cyklech lé¢by (namisto po 1 cyklu) v souladu se stanoviskem CNS™. Ustav
toto nastaveni akceptuje. Evidence pro RLZ vychdzi pfimo ze studie MycarinG'’, poolovanych dat MG0004 a
MGO0007%+3, evidence pro SoC (po 12 tydnech) je odvozena z NMA 2024 (pfedloZené v reZimu obchodniho
tajemstvi). Pro vySe uvedena data doloZil Zadatel zdrojovou evidenci a postup kalkulace pfed/po assessment point
(vyhodnoceni odpovédi na Ié¢bu). Ustav toto nastaveni akceptuje.

Prechodové pravdépodobnosti

Ustav rovné? na zakladé dostupné evidence akceptuje, aby v pfipadé exacerbace pred vyhodnocenim odpovédi na
léébu pacienti mohli zaznamenat stable/loss/continued odpovéd (v souladu s podkladovymi daty studii MycarinGY,
poolovanymi daty MGO004 a MGO007?%%3 a nastavenim ve spravnim fFizeni sLP VYVGART sp. zn.
SUKLS127032/2023)%,

Zadatel po vyzvé osvétlil, jak jsou pacienti s odpovédi (respondéii) modelovani po vyhodnoceni odpovédi na lé¢bu
a jakym zplisobem je u téchto pacientd ukoncovana lé¢ba (popsdno v rezimu obchodniho tajemstvi). Ustav
konstatuje, 7e nastaveni odpovida klinické evidenci extenze MG0004 a MGO0007%%, Ustav dale ovéfil soulad
modelace dle Markov trace grafli s podkladovou evidenci uvedenou vyse a akceptuje ji.

Ukonceni l1éCby

Zadatel neuvaZuje po ukonéeni |é¢by hodnocenou intervenci pfechod na Ié€bu samotnou standardni terapii (SoC).
Ustav nepovazuje za klinicky pravdépodobné, 7e by pacient po ukonéeni [é¢by RLZ ziistal bez 1é¢by SoC, coz mize
vést v ramenu hodnocené intervence k podhodnoceni pfinost a nevydisleni realnych naklad v tomto ramenu
(podhodnoceni nakladd na farmakoterapii, a nadhodnoceni naklad(i na exacerbace/krize). Bez testovani v ramci
analyzy senzitivity nelze urcit vliv na vysledné hodnoty ICER pfi zahrnuti nakladi a pfinost SoC v ramenu hodnocené
intervence po ukonceni Ié¢by hodnocenou intervenci. Po 1HZ Zadatel upravil nastaveni modelu tak, Ze je po
ukonceni lécby RLZ uvaZovdana lécba SoC (véetné upravy podilu chronického poutZiti IVIG ¢i PLEX na 5 %, viz nize).
Ustav toto nastaveni akceptuje.

Zadatel dale v rezimu obchodniho tajemstvi predloZil dvé preferované funkce zvolené na zakladé AIC/BIC kritérii
pro extrapolaci KM k¥ivky TTD, tj. doby do ukonéeni Ié¢by RLZ (Ustav s ohledem na obchodni tajemstvi tyto funkce
nekonkretizuje). Zadatel po 1HZ uvedl, Ze v pouiil v ramci zakladniho scénare exponencialni funkce. Ustav tuto
funkci povazuje za metodicky spravné zvolenou.
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Utility

Zadatel doplnil podrobnosti k modelaci utilit vychazejicich z Gdajd podkladové studie MycarinGY. Blize se Ustav
k postupu s ohledem na obchodni tajemstvi nevyjadfuje. Adjustace utilit s rostoucim vékem byla provedena
s pouZitim publikace Ara & Brazier 2010%°. Poufiti alternativniho setu utilit dle spravniho Fizeni sp. zn.
SUKLS127032/2023% s LP VYVGART nemélo vyznamnéjsi vliv na vysledek.

Zadatel doloZil Udaje o kortikoid Setficim efektu pro uplatnéni disutilit v souvislosti s uzivanim kortikosteroid(.
Tento efekt nicméné nebyl prokazan u viech pacient (s ohledem na obchodni tajemstvi se Ustav ke konkrétnim
hodnotam nevyjadfuje). Ustav proto povaZuje za spravny postup zohlednit kortikoid Set¥ici efekt pfi uplatnéni
disutilit pouze u relevantni ¢asti pacient(. Dale Ustav nedisponuje daty, zda nedochdzelo k vysazovani kortikoidd i
v ramenu SoC. Ustav by povaZoval za vhodné zahrnout testovani tohoto parametru v analyze scénard. Zadatel po
1HZ upravil nastaveni modelu tak, Ze disutilita v souvislosti s terapii kortikoidy neni zohlednéna v zadném
ramenu lé¢by. Ustav toto nastaveni akceptuje.

Ndklady

Aktudlné vyse Uhrady pro konecného spotrebitele dle nalezenych cenovych referenci ¢ini 195 091,49 K¢/baleni
1X2ML a 292 637,25 K&/baleni 1X3ML. Zadatel predlozil dne 7. 8. 2026 vyjadieni (€. j. sukl245715/2026) obsahujici
vysledky verejného zakladniho scénare zohlednujiciho tuto vysi thrady.

Zadatel po vyzvé upravil dobu na 1é¢bé z 8 tydnl na 6 tydn( (sestavajici se z 6 davek hodnocené intervence
podavanych v tydennim intervalu). Pfi nastaveni délky doby bez |é¢by (intertreatment perioda) se Zadatel odkazuje
zejména na publikaci Habib et al., 202425, Tato publikace se zabyvala analyzou délky doby mezi cykly v 1. roce a
pramérna doba byla vycislena na 6-8 tydna.

Zadatel po 1HZ upravil nastaveni doby mezi navazujicimi cykly (intertreatment perioda) na Ustavem
preferovanou délku 7 tydnd. Ustav toto nastaveni akceptuje.

Jeliko? podminky Ghrady omezuji na navrh 7adatele pouZiti lé¢by na maximalné 4 cykly/rok, Ustav se daldim
moznym zkracenim doby bez |écby u ¢asti pacientt (viz kapitola Limitace klinické evidence) mezi navazujicimi cykly
analyze nakladové efektivity nezabyva.

Zadatel v ptivodni predlozené analyze pouzil podil pacient(l Ié€enych IVIG (poddni intravendzniho imunoglobulinu)
¢i PLEX (vyménna plazmaferéza) ve stavu ,,Uncontrolled” (43 %, resp. 14 %) dle podil podkladové studie. Tento
podil je vSak vyznamné vyssi oproti pouziti v Ceské klinické praxi, kde chronické pouZiti IVIG a PLEX je dle stanoviska
CNS (€. j. sukl77870/2025, resp. sukl138510/2023)'% u pacientd s pozitivitou MuSK protilatek cca 5 % pro kazdou
z terapii, resp. jesté nizsi zastoupeni je u pacientl s protilatkami proti AChR (IVIG nebo eliminaénimi metodami je
lé¢eno souhrnné cca 4-6 %)*°. Zadatel po 1HZ upravil nastaveni chronického pouZiti IVIG & PLEX na 5 %. Ustav
toto nastaveni akceptuje.

Zadatel déle v aktualizované analyze upravil hmotnost v zakladnim scénéfi na 75,4 kg pro obecnou ¢eskou populaci
dle dat UZIS®.. V analyze scénarl zadatel uvazoval pouziti hmotnosti evropské populace 78,9 kg dle spravniho Fizeni
sp. zn. SUKLS127032/2023% vedeného s LP VYVGART (analogické vstupni demografické Gdaje). Ustav za spravnéjsi
povaZuje nastaveni hmotnosti 78,9 kg, jelikoZz jde o evropska data pacientld s danym onemocnénim. Nicméné
jelikoZ nastaveni v zakladnim scénafi povazuje Ustav za konzervativni pristup (viz blize ¢ast Analyza senzitivity) a
ma marginalni vyznam i s ohledem na jednotné davkovani RLZ v intervalu hmotnosti > 70 az <100 kg, Ustav

nastaveni dle Zadatele akceptuje.

Soucasné Zadatel dolozZil vycislené oddélené naklady na farmakoterapii RLZ v ramci kombinace s SoC v rameni
hodnocené intervence v rozpisu nakladovych poloZek vysledku — viz tabulky 2 a 3 vyjadreni po 1. hodnotici zpravé.
Ustav proto naklady na RLZ dle Zadatele povaiuje za pfezkoumatelné.

Analyza senzitivity

Jednocestna analyza senzitivity ukazuje pokles ICER s poklesem hmotnosti, ale zaroven pti pouZiti nizsi hmotnosti
75,4 kg oproti 78,9 kg je zaznamenan naopak nepatrné vyssi ICER, coZ je dano poklesem naklad( na podkladovou
terapii (pfevazuje v ramenu kompardtoru), jsou tedy popsany protichtidné trendy. Zadatel po 1HZ vysvétlil, ze
v ramci jednocestné analyzy senzitivity s ohledem na testovani hmotnosti o +10 %, dojde pfi spodni testované
hodnoté k prekroceni hranice 70 kg, ktera je rozhodujici pro velikost davky RLZ.
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ver s

Zadatel po 1HZ dolozil chybéjici kfivku CEAC a hodnotu vysledku ICER v probabilistické analyze PSA, pFicemi
pocet provedenych iteraci byl Zadatelem korigovan na hodnotu 1000. Ustav proto povazuje analyzu senzitivity
za metodicky spravné provedenou v souladu s SP-CAU-028.

Vysledky analyzy

Tabulka €. 4: Relevantni vysledek analyzy nakladové efektivity dle Zadatele (vyjadreni Zadatele ze dne 7. 8. 2026, C.
j. sukl245715/2026)

Naklady QALY A Néklade A QALY ICER (K&/QALY)
Rozanolixizumab 120558 080 K¢ 7,9726 - - -
SoC 101 316 443 KC 6,5740 19 241 637 K¢ 1,3987 13 757 088

Navrh financniho ujednani ze strany drZitele

Zadatel dne 9. 9. 2025 predlozil aktualizovany scénaf s navrzenym finanénim ujednanim (€. j. sukl361303/2025).
Vysledek tohoto scénare je srovnatelny s pomérem nakladi a pfinosu jinych jiz hrazenych terapeutickych intervenci
(Ustav dale doplfiuje, Ze 7adatel po 1HZ doplnil chybéjici probabilistické vy$e ICER a procentudlniho zastoupeni
nakladové efektivnich iteraci pro scénar s ndvrhem obchodniho tajemstvi).

Scénar je relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, nebot ve spravnim Fizeni dne 13. 7. 2026 byly predlozeny
smlouvy uzaviené mezi Zadatelem a zdravotnimi pojistovnami (¢. j. sukl223879/2026) reflektujici naklady na
hodnocenou intervenci dle navrhu Zadatele (dale jen ,pfedmétné smlouvy”).

Nejistota a analyzy senzitivity
Analyza senzitivity byla aktualizovana na zakladé vyjadreni Zadatele ze dne 7. 8. 2026, €. j. sukl245715/2026.
Ze zasadnich parametrd, predpokladli a metod pouzitych v analyze vyznamné ovliviiuji vysledek:

- Hmotnost £ 10 %: -9 980 761 az 37 269 476 K¢/QALY

- Primérny vék £ 10 %: 12 660 644 az 24 733 744 KE/QALY

Zadatelem predloZenda probabilistickd analyza senzitivity pfi hodnoté 1,2 milionu K&/QALY predikuje nakladovou
efektivitu s pravdépodobnosti 29,7 %.

Zasadni nedostatky predloZené analyzy
Ustav v predlozené analyze nenalezl zésadni limitace, jez by znemoZfiovaly relevantné posoudit nakladovou
efektivitu hodnocené intervence.

Zavér analyzy

Ustavem preferovany zakladni scénar na zakladé predloziené analyzy nakladové efektivity LP RYSTIGGO jako
pridatné lé¢by (add-on) ke standardni terapii v indikaci generalizovana myastenia gravis s pozitivnimi protilatkami
anti AChR nebo anti MuSK a aktivni chorobou navzdory konvencni terapii u populace dospélych pacientl ve
srovnani se standardni terapii + placebo ukazuje ICER ve vysi 13,8 miliont K&/QALY. LécCivy pripravek tak nelze
povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosd neni srovnatelny s jinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

Pfi zohlednéni uzavieného financéniho ujednani je mozné hodnocenou intervenci povazovat za nakladové
efektivni. Tento scéndf je relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, nebot byly pfedloZzeny smlouvy se
viemi zdravotnimi pojistovnami.

K srovnani pomérl nakladd a pfinost Ustav uvadi, Ze v souladu s pozadavkem § 15 odst. 8 véty druhé zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi byla analyzovana spravni fizeni s terapeutickymi postupy, které pfi vyssich nakladech
prinasely vyssi terapeuticky ucinek. Z analyzy 88 probéhlych spravnich fizeni vyplynulo, Ze u 99 % hrazenych
terapeutickych postupl se pomér nakladil a piinosd pohybuje mezi 0 a7 1,2 milionu K&/QALY. Ustav nalezl mezi
témito hrazenymi postupy takovy terapeuticky postup, jehoz pomér naklad( a pfinosl Ize povaZovat za srovnatelny
s pomérem nakladll a pfinosli hodnocené intervence. Pfehled analyzovanych terapeutickych postupl a jejich
pomérl naklad(l a pfinosl pro Géely tohoto srovndni je soucasti metodiky Ustavu SP-CAU-028.
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Analyza dopadu na rozpocet

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Analyza odhadovala dopad na rozpocet LP RYSTIGGO (rozanolixizumab) jako pfidatné l1éc¢by (add-on) ke standardni
[éCbé ve srovnani se standardni terapii + placebo (ddle uvddéno jako Standard of Care, SoC), v indikaci
generalizovana myastenia gravis (gMG) s pozitivnimi protilatkami anti AChR nebo anti MuSK a aktivni chorobou
navzdory konvencni terapii u populace dospélych pacientd. Velikost cilové populace byla na zakladé udaji z MyReg
(Baranova a Mokra 2024; predlozeno v rezimu obchodniho tajemstvi) odhadnuta na celkem 140 aZ 168 pacientU a
penetrace na trh predstavovala 50 %, coz odpovida celkem 70 aZ 4 pacientl nové zahajujicich Iécbu (kumulativné
70 az 82 pacientl) v prvnich péti letech. Zahrnuty byly pouze pfimé naklady na farmakoterapii a dalsi naklady
v souladu s analyzou nakladové efektivity. Naklady na hodnoceny pfipravek predstavovaly 195 091,49 K¢/baleni
1X2ML (v souladu s kalkulaci Ustavu).

V zZadatelem predstavené analyze €inil dopad na rozpocet 419,9 az 397,6 milioni K¢ v prvnich péti letech. Celkové
naklady na lécbu 1 pacienta léceného LP RYSTIGGO+SoC odpovidaly 38 020909 K¢, léceného samotnou
standardni terapii 26 445 059,07 K&. K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predloZené analyzy

Odhad poctu lé€enych pacienti

Zadatel plivodné pfi odhadu vychazel ze stanoviska CNS (&. j. sukl79458/2025), nicméné odborna spoleénost svij
odhad vztahla k pacientidm s MG-ADL 25, ktefi jsou kandidaty modernich lééebnych postupt. V podkladové studii
MycarinG'’ byli zahrnuti pacienti jiz s MG-ADL skére >3 body, v souladu s navrzenymi podminkami Ghrady. V tomto
spravnim fizeni je nadto Zaddno i o Uhradu pro pacienty s anti Musk protilatkami (tento podil je ale nizky, cca 5 %
v souladu s kapitolou Charakteristika onemocnéni).

Zadatel proto p¥i odhadu velikosti cilové populace v aktualizované analyze dopadu na rozpocet vychazel nové
z Udajli registru MyReg, prezentovanych na XVIl. Neuromuskularnim kongresu v Brné, 18. —19. 4. 2024 (predloZeno
v rezimu obchodniho tajemstvi). Dle tohoto podkladu jsou Zadatelem zohlednéni jako vhodni pacienti s MG-ADL >
3, ktefi jsou |éCeni nad rdmec kortikoidni terapie a inhibitor(i cholinesterazy, coz predstavuje 140 pacientd v prvnim
roce, pficems? 7adatel uvazoval bez daliho od(ivodnéni z kategorie MG-ADL skére 2-4 polovinu pacientd. Ustav na
zakladé dat registru MyReg korigoval pocet vhodnych pacientl na 156 v prvnim roce (zahrnuto dvé tfetiny pacient(
z kategorie MG-ADL skére 2-4, namisto poloviny pacientll uvaZované Zadatelem, na zakladé zjednoduseného
predpokladu, Ze v kategorii MG-ADL skére 2-4, je v kazdém stupni MG-ADL skére 2, 3, 4 rovhomérné rozdéleni
pacientt).

V daldich letech Zadatel identifikoval 7 novych pacientd vhodnych klé¢bé. Dle stanoviska CNS™ (&. j.
sukl79458/2025) meziroéné pribude celkem 6 pacientd, ktefi jsou kandidaty modernich Iécebnych postuptd (FcRn
nebo blokatory fcRn). Jelikoz Ustav i tento tdaj CNS povazuje za vztahujici se k pacientiim s MG-ADL > 5 skére,
povaZuje za relevantni kazZdorocné zapocist dalsi 4 pacienty odpovidajici MG-ADL skére 3-4 (dopocitano
z primérného poméru rozdéleni pacientll s MG-ADL skére 2-4 vs. = 5 v registru MyReg). Celkem mezirocné tak
pribude dle Ustavu 10 kandidat(i na lé¢bu LP RYSTIGGO.

Jelikoz zadatel ¢erpal tdaje z registru MyReg k dubnu 2024, aktualizoval Ustav pocet pacienti vhodnych k l1é¢bé
v prvnim roce o 10 pacientl za rok 2024 a dalSich 10 pacientt za rok 2025. V prvnim roce analyzy dopadu na
rozpocet tak Ustav kalkuloval 176 pacientii a v dalSich letech vidy 10 novych pacientl vhodnych k Ié¢bé LP
RYSTIGGO.

Ustav akceptuje Zadatelem uvazovanou penetraci 50 % v prvnim roce analyzy dopadu na rozpoéet. Vzhledem
k tomu, Ze v soucasnosti by se jednalo o jedinou moznost lé¢by, Ustav stanovil arbitrarné nar(istajici penetraci
hodnocené intervence aZ na 90 % v patém roce, z cehoz vyplyva odhad poctu lécenych pacientti 88 az 193 celkem
v nasledujicich péti letech.

Naklady

Aktualni vyse Uhrady pro koneéného spotrebitele dle cenovych referenci ¢ini 195 091,49 K¢/baleni 1X2ML a 292
637,25 K¢/baleni 1X3ML. Zadatel predloZil dne 7. 8. 2026 vyjadieni (€. j. sukl245715/2026) obsahuijici vysledky
verejného zakladniho scénare zohlediujiciho tuto vysi Ghrady.
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Vzhledem k tomu, Ze do analyzy dopadu na rozpocet vstupuji ndklady z analyzy nakladové efektivity, a souvisejici
limitace byly Zadatelem po 1HZ zhojeny (modelace TTD, interval doby bez |é¢by mezi cykly hodnocenou intervenci,
naklady po ukonéeni 1é¢by hodnocenou intervenci, naklady na IVIG a PLEX), povazuje Ustav néklady na jednoho
pacienta v analyze na rozpocet za relevantni.

Ustav dle pokladd zadatele doloZenych po 1HZ povazoval za nespravny pouzity zpGsob kalkulace celkovych nakladii
v jednotlivych letech analyzy ve svété s hodnocenou intervenci od druhého roku analyzy, jelikoz pfi vypoctu Zadatel
zaménil kumulativni pocty pacientl za nové nasazené (jak jiz bylo popsano ve vyzvé k soucinnosti). Napf. ve druhém
roce sice Zadatel spravné prondasobil ndklady na pacienta |éceného hodnocenou intervenci ve druhém roce Iécby
pocty pacientd pokracujicich z prvniho roku (70), ale k této poloZce Zadatel pficetl naklady na pacienta lé¢eného
hodnocenou intervenci odpovidajici prvnimu roku pronasobené kumulativnim poctem pacientt za oba roky (70+4)
a nikoliv poétem nové nasazenych pacientd na lé¢bu ve druhém roce (4). Zadatel ve svém vyjadreni dne 7. 8. 2026
(€. j. sukl245715/2026) jiz zohlednil spravny algoritmus kalkulace, kdy je v jednotlivych letech ve svété
s hodnocenou intervenci je kalkulovano 88-24-25-28-29 pacientti zahajujicich Ié¢bu hodnocenou intervenci a
shodny pocet pacientti zahajujicich Iécbu komparatorem ve svété bez hodnocené intervence.

Vysledky a nejistota analyzy

Tabulka ¢. 5: Relevantni vysledek analyzy dopadu na rozpocet dle Zadatele (vyjadieni Zadatele ze dne 7. 8. 2026, .
j. sukl245715/2026)

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
Pocet pacientll SoC
Svét bez (celkem) 88 112 137 165 194
intervence | Naklady SoC (K¢) 452 382 450 600 817 260 738 014 821 877 046990 | 1015751493
Naklady celkem (K¢) 452 382 450 600 817 260 738 014 821 877 046990 | 1015751493
Pocet pacientl HI
(celkem) 88 112 137 165 194
Vit s z toho nové léceni 88 24 25 28 29
intervenci | Naklady HI (K¢) 872324271 908 012 287 1064 785292 |1241360079 (1413357522
Néklady celkem (K¢) 872324271 908 012 287 1064 785292 |1241360079 (1413357522
Dopad na rozpoget (K&) |419941820 307195027 [326770471 |[364313089 |397 606 029
Min. dopad na rozpocet (SA) (K&)** 341859495 178799473 157348413 147342600 |140804770
Max. dopad na rozpoget (SA) (K&)** # 209999404 |307833400 |386899802 [455301696 [515778815

HI — hodnocend intervence
SoC —standardni terapie (Standard of Care)

*S korekci kalkulace, pocty pacientd dle drzitele (70-4-4-4-4)
* *S korekci kalkulace, pocty pacientt dle starsiho SR SUKLS127032/2023 s LPVO VYVGART (43 pacienti kaZdoroc¢né)
#s uhradou platnou 197 944,04 K&/2ML, resp. 296 916,07 K&/3ML

Navrh financniho ujednani ze strany driZitele

Zadatel dne 9. 9. 2025 predlozil aktualizovany scénéf s navrzenym finanénim ujednanim (€. j. sukl361303/2025).
Vysledek tohoto scénére je priznivéjsi, nicméné scénar neni relevantni pro zhodnoceni dopadu na rozpocet, nebot
jeho nastaveni obsahuje limitace (nespravny algoritmus kalkulace nakladli ve svété s hodnocenou intervenci a pocty
IéCenych pacientd, viz kapitola Posouzeni predloZené analyzy).

Ve spravnim Fizeni doposud byly dne 13. 7. 2026 predlozeny pfedmétné smlouvy (. j. sukl223879/2026).

Ustav vzal vy$e uvedené na védomi a doddava, Ze i bez uzavieni smluv povaiuje dopad na rozpocet za souladny
s vefejnym zajmem, nebot nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni uhrady vedlo k ohroZeni vefejného
zajmu.

Posouzeni vySe dopadu na rozpocet

Ustav v souladu s rozhodnutim MZ ¢&. j. MZDR 55936/2015-2/FAR, sp. zn. FAR: L85/2015 proved! srovnani se
skutkové obdobnymi pfipady, pficemz vyse dopadu na rozpocet se jevi jako vyssi.

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 31 (celkem 38)



Tabulka €. 6: Srovnani se skutkové obdobnymi pfipady - spravni fizeni pro shodna ¢i obdobnd onemocnéni

spisova znacka |éCivy pripravek indikace dopad na rozpocet
SUKLS20949/2014 LEMTRADA Roztrousena skleréza Dohoda s pldtci
SUKLS161761/2014 GILENYA Roztrousena sklerdza Dohoda s pldtci
SUKLS35265/2015 TECFIDERA Roztrousena sklerdza Dohoda s platci
SUKLS222257/2017 TECFIDERA Roztrousena sklerdza 7,8-48,7 mil. K¢
SUKLS240536/2017 MAVENCLAD ., , 22,3-20,3 mil. K¢*
Roztrousena sklerdza L ey
(kumulativné 330 milion( K¢)
SUKLS168286/2018 OCREVUS Roztrousena sklerdza Dohoda s platci
SUKLS87794/2018 OCREVUS Roztrousena sklerdza Dohoda s pldtci
SUKLS201356/2018 LEMTRADA Roztrousena sklerdza Dohoda s platci
SUKLS75075/2020 MAYZENT Roztrousena sklerdza Dohoda s pldtci
SUKLS115185/2020 OCREVUS Roztrousena sklerdza Dohoda s platci
SUKLS143841/2021 KESIMPTA Roztrousena sklerdza Dohoda s platci
SUKLS286301/2021 PONVORY Roztrousena sklerdza 34,1-191,7 mil. K¢
SUKLS193562/2021 MAVENCLAD Roztrousena sklerdza 34,4-68,8 mil. K¢
SUKLS22752/2023 MAYZENT 1 MG Roztrousena sklerdza Dohoda s platci
SUKLS158315/2023 TYSABRI Roztrousena sklerdza Ndklady Setrici
SUKLS79449/2019 FAMPYRA Roztrousena sklerdza 37,6-87,0 mil. K¢
SUKLS305587/2023 ULTOMIRIS NMOSD Dohoda s platci

Konkrétni vySe, co za priméreny nebo nepriméreny dopad na rozpocet ve skutkové obdobnych ptipadech Ize
povaZovat, je dle vyse uvedeného rozhodnuti vymezena rozhodovaci praxi spravnich organd a soudu. Srovnani se
skutkové obdobnymi ptipady vsak dle rozhodnuti MZ €. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, Zn.: L71/2019 neni bez dalsiho
dostateéné pro posouzeni vy$e dopadu na rozpocet. Ustav proto nize uvadi nasledujici.

V pfipadé, Ze stanoveni uhrady lécivému ptipravku s vySe uvedenym dopadem na rozpocet neni v souladu
s vefejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohrozeni
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav poZaduje takové vyjadieni zdravotnich pojistoven ve Ihité
pro vyjadieni se k podkladiim. Dle rozhodnuti MZ maji byt vyjadfeni zdravotnich pojistoven k vysi dopadu na
rozpocet prezkoumatelna a podloZena relevantnimi dvahami.

Pokud Ustav od(ivodnéné vyjadreni zdravotnich pojistoven obdrzi, navrhne lé¢ivému pFipravku thradu nestanovit.
Ustav dne 11. 2. 2026 takové vyjadieni obdrzel od tcastnika VZP (€. j. sukl66675/2026). Tato vyjadieni se nicméné
vztahuji k zavérim Ustavu v 2HZ a nejsou relevantni pro zavéry rozhodnuti.

Zavér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet LP RYSTIGGO jako pridatné lécby (add-on) ke standardni terapii v indikaci
generalizovana myastenia gravis s pozitivnimi protilatkami anti AChR nebo anti MuSK a aktivni chorobou navzdory
konvencni terapii u populace dospélych pacientl odhaduje celkem 88 az 29 pacientl nové zahajujicich 1é¢bu ro¢né
(kumulativné 88 az 194 pacientl) a ukazuje vysledek ve vysi 419,9 az 397,6 milioni K¢ v prvnich péti letech.
Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vySe uvedené v kapitole ,Posouzeni vyse dopadu na rozpocet”
povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky Ghrady
Navrh podminek Uhrady ze Zadosti:

S
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P: Rozanolixizumab je hrazen jako pfidatna Iécba ke standardni 1é¢bé u dospélych pacientl s vysoce aktivni formou
generalizované myasthenia gravis, ktefi maji pozitivni nalez protilatek proti acetylcholinovym receptoriim (AChR),
nebo protilatek proti svalové specifické tyrozin-kindze (MuSK).

Dne 29. 5. 2025 7adatel navrhl v souladu s ndvrhem CNS s ohledem na dostupna klinicka data a v ndvaznosti na
limitaci naklad z verejného zdravotniho pojisténi nové podminky Uhrady takto:

S

P: Rozanolixizumab je hrazen jako ptfidatna terapie pro nemocné s generalizovanou myastenii gravis s pozitivnhimi
protilatkami anti ACHR nebo anti MUSK ve stadiu MGFA 1l aZ IV, ktefi maji navzdory konvenc¢ni terapii stfedni nebo
vysokou aktivitu choroby. Konvencni terapii je mysleno poufZiti inhibitord cholinesterazy, kortikosteroidd do davky
20 mg prednisonu (nebo ekvipotentni davky jiného kortikosteroidu) a alespon jednoho nesteroidniho
imunosupresiva. Odpovéd na Iécbu rozanolixizumabem je zhodnocena po dvou Uvodnich 6tydennich |é¢ebnych
cyklech. Pacient odpovida na lécbu, pokud dosahne snizeni hodnoty skdre MG-ADL alespori o 2 body oproti
vychozimu stavu (respondér). Dalsi cykly 1é¢by jsou podavany u respondérd na zacatku ztraty ucinku predchoziho
cyklu (tj. zvySeni MG-ADL skére alespon o 2 a vice bodu). Lécba rozanolixizumabem je trvale ukoncéena v pfipadé
nedosaZeni odpovédi na Iécbu po prvnich dvou cyklech (viz. vyse). Efekt Ié¢by bude dale pravidelné hodnocen kazdy
rok a pti nedosazeni odpovédi (tj. snizeni hodnoty skére MGADL alespon o 2 body oproti stavu prfed podanim
posledniho cyklu) bude lécba trvale ukoncena. Lécba rozanolixizumabem bude trvale ukoncena pfi vyskytu
nevyprovokované exacerbace onemocnéni, ktera si vyzadala poddni zachranné terapie (IVIG, plazmaferéza,
imunoadsorpce). V pribéhu jednoho roku jsou hrazeny maximalné Ctyfi iniciované Sestitydenni l1ééebné cykly
rozanolixizumabu.

Ustavem stanovené podminky Ghrady

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlaky &. 376/2011 Sbh., stanovuje Ustav LP RYSTIGGO tyto podminky Ghrady:

S

P: Rozanolixizumab je hrazen jako pfidatna terapie pro nemocné s generalizovanou myastenii gravis s pozitivnimi
protilatkami anti ACHR nebo anti MUSK ve stadiu MGFA Il az IV s MG-ADL skére minimdlné 3, ktefi maji navzdory
konvencni terapii (inhibitory cholinesterdzy, kortikosteroidy do ddvky 20 mg prednisonu nebo ekvipotentni davky
jiného kortikosteroidu a alespon jedno nesteroidni imunosupresivum) stfedni nebo vysokou aktivitu choroby.
Odpovéd na léc¢bu rozanolixizumabem je zhodnocena po dvou Uvodnich 6tydennich Ié¢ebnych cyklech. Pacient
odpovida na léc¢bu, pokud dosdahne snizeni hodnoty skére MG-ADL alesponi o 2 body oproti vychozimu stavu
(respondér). Dalsi cykly 1éCby jsou podavany u respondérd na zacatku ztraty ucinku predchoziho cyklu (tj. zvyseni
MG-ADL skore alespori o 2 a vice bodu).

Lécba rozanolixizumabem je trvale ukoncena v ptipadé nedosazeni odpovédi na Iécbu po prvnich dvou cyklech.
Efekt 1é¢by bude dale pravidelné hodnocen kazdy rok a pfi nedosazeni odpovédi (tj. snizeni hodnoty skére MG-ADL
alesporn o 2 body oproti stavu prfed podanim posledniho cyklu) bude |écba trvale ukoncena. Lécba
rozanolixizumabem bude trvale ukonéena pfi vyskytu nevyprovokované exacerbace onemocnéni, kterd si vyzadala
podani zachranné terapie (IVIG, plazmaferéza, imunoadsorpce). V pribéhu jednoho roku jsou hrazeny maximalné
Ctyfi iniciované Sestitydenni Ié¢ebné cykly rozanolixizumabu.

Oduvodnéni podminek Ghrady

Preskripcni omezeni/vykazovaci limit:

Symbol ,,S“ stanovuje, Ze predmétny léCivy pripravek miZe byt pfedepisovan pouze v centrech se zvlastni smlouvou
se zdravotnimi pojistovnami na lé¢bu timto typem lé¢ivého pfipravku, nebot tento léCivy pfipravek je s ohledem na
vefejny zajem ucelné soustredit do specializovanych pracovist podle ustanoveni § 15 odst. 11 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Ustav nestanovuje predmétnému lé¢ivému piipravku preskripéni omezeni, protoze podminka
uhrady ,S“ pfi omezeni |écby na specializovana pracovisteé jiz zaruCuje poZzadovanou kvalitu preskripce, a navic je
velmi malo pravdépodobné, Ze by v téchto centrech predepisoval uvedeny pripravek jiny Iékaf neZ specialista v
terapii daného onemocnéni.

Indikacni omezeni:
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Ustav vramci indikaéniho omezeni definoval pacienty aktivitou choroby indikované k hodnocené 1écbé se
zohlednénim charakteristik pacient vstupujici do studie MycarinG, pro které byla prokazana ucinnost a bezpecnost
Ié€by rozanolixizumabem (tj. pacienti s gMG s pozitivnhimi protilatkami AChR nebo MuSK a MGFA Il az IV a s MG-
ADL skdre minimalné 3).

Ustav déle uvadi, Ze odpovéd na lé¢bu definovana jako snizeni MG-ADL skére o alespori 2 body je povazovana za
klinicky vyznamnou®?., CNS ve stanovisku ze dne 28. 2. 2025 doporucuje hodnoceni responze alespori po 2
lé¢ebnych cyklech, co? odpovida navrhu 7adatele. Ustav k tomu doplfiuje, Ze hodnoceni odpovédi po 2 lé¢ebnych
cyklech odpovida také nastaveni ve farmakoekonomickém modelu. Lécba hodnocenou intervenci byla ve studii
MycarinG!” ukonéovana pfi poddani zdchranné terapie, co? reflektuje i navrhované indikaéni omezeni.

Ustav souhlasi s ndvrhem Zadatele na doplnéni stop kritéria lé¢by spocivajici v omezeni podani 4 cykld lé¢by
rozanolixizumabem za rok wvychazejici z vysledk( klinickych studii MycarinG a pokracovani OLE. Dle dat
z prodlouzeného sledovani (predlozené vreZimu obchodniho tajemstvi) vychazi, Zze doba bez lécby mezi
jednotlivymi cykly dosahuje Sirokého rozpéti. U 27 % pacient( je z vysledkll mozné odvodit ¢astéjsi podani cykld,
avSak setrvani ucinnosti a bezpecnosti je srovnatelné s vétsinovou skupinou s podanim maximalné 4,64 1écebnych
cyklG/rok. Z predlozenych dat neni zatim mozZno tuto skupinu pacient( s ¢astéjsim podanim jednotlivych cykld
terapie vice specifikovat, proto je mozné stop kritérium v omezeni IéCby rozanolixizumabem na 4 cykly za rok
povaZovat za opodstatnéné.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272160 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 172 774,00 K¢.

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

Od cen pripravkd zjisténych v zahraniéi byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., t;.
za 2. Ctvrtleti 2026.

Maximalni cena byla vypoctena jako primér cen vyrobce pripravku v zemich referenéniho kose (Némecko, Francie,
Slovensko).

Navrh Zadatele (234 214,83 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu
ve vysi zjisténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
zjiténa Ustavem
0272160 RYSTIGGO 172 774,00 K¢ 198 337,98 K¢

140MG/ML INJ SOL 1X2ML

K vyroku 2.
Ustav lé¢ivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272160 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X2ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zafadil do skupiny vzasadé terapeuticky zameénitelnych lécivych pFipravki s obsahem Ilécivé latky
rozanolixizumab.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé¢ivy pripravek odpovida skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych pfipravka
s obsahem rozanolixizumabu, proto uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych ptipravky zaradil.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 169 932,19 Kc.

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

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného lécivého piipravku (169 932,19 K¢) je nizéi ne? navrh Zadatele
(212 922,58 K¢) a pro vysi Ghrady tohoto piipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému pFipravku na zékladé 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.2a § 39 odst. 1 a 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Rozanolixizumab je hrazen jako pfidatnd terapie pro nemocné s generalizovanou myastenii gravis s pozitivnimi
protilatkami anti ACHR nebo anti MUSK ve stadiu MGFA Il az IV s MG-ADL skére minimalné 3, ktefi maji navzdory
konvencéni terapii (inhibitory cholinesterazy, kortikosteroidy do davky 20 mg prednisonu nebo ekvipotentni davky
jiného kortikosteroidu a alespon jedno nesteroidni imunosupresivum) stfedni nebo vysokou aktivitu choroby.
Odpovéd na léc¢bu rozanolixizumabem je zhodnocena po dvou Uvodnich 6tydennich Ié¢ebnych cyklech. Pacient
odpovidd na lécbu, pokud dosahne snizeni hodnoty skére MG-ADL alesponi o 2 body oproti vychozimu stavu
(respondér). Dalsi cykly 1éCby jsou podavany u respondérd na zacatku ztraty ucinku predchoziho cyklu (tj. zvyseni
MG-ADL skore alespori o 2 a vice bodu).

Lécba rozanolixizumabem je trvale ukoncena v ptipadé nedosazeni odpovédi na Iécbu po prvnich dvou cyklech.
Efekt 1éCby bude dale pravidelné hodnocen kaZdy rok a pfi nedosazeni odpovédi (tj. snizeni hodnoty skére MG-ADL
alespon o 2 body oproti stavu pfed poddnim posledniho cyklu) bude |écba trvale ukoncena. Lécba
rozanolixizumabem bude trvale ukonéena pfi vyskytu nevyprovokované exacerbace onemocnéni, kterd si vyzadala
podani zachranné terapie (IVIG, plazmaferéza, imunoadsorpce). V priibéhu jednoho roku jsou hrazeny maximalné
Ctyfi iniciované Sestitydenni Ié¢ebné cykly rozanolixizumabu.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady tak jak je uvedeno v ¢asti PODMINKY UHRADY tohoto dokumentu.

K vyroku 3.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: nézev: dopinék ndzvu:
0272848 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X3ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 263 161,02 K¢.
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Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného ptipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 % jednotek
lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky €. 376/2011 Sh.

Od cen pripravki zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 2. Ctvrtleti 2026.

Maximalni cena byla vypoctena jako primér cen vyrobce pripravku v zemich referenéniho kose (Némecko, Francie,
Italie).

Navrh Zadatele (351 322,39 K¢&) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu
ve vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena MFC
zji$téna Ustavem
0272848 RYSTIGGO 263 161,02 K¢ 301 596,11 K¢

140MG/ML INJ SOL 1X3ML

K vyroku 4.
Ustav lécivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272848 RYSTIGGO 140MG/ML INJ SOL 1X3ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych Ilé€ivych ptipravkd sobsahem lé¢ivé latky
rozanolixizumab.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, 7e lé&ivy pfipravek odpovida skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych p¥ipravkl
s obsahem rozanolixizumabu, proto uvedeny léCivy pfipravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
|éCivych pripravkd zaradil.

Ustav vy$e uvedenému légivému pfipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil Uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 254 898,29 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse 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 desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lécivého piipravku (254 898,29 K¢) je nizéi ne? navrh Zadatele
(319 383,87 K&) a pro vysi Ghrady tohoto piipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku na zékladé 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. 22§39 odst. 1a 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Rozanolixizumab je hrazen jako pfidatnd terapie pro nemocné s generalizovanou myastenii gravis s pozitivnimi
protildtkami anti ACHR nebo anti MUSK ve stadiu MGFA Il az IV s MG-ADL skére minimalné 3, ktefi maji navzdory
konvencéni terapii (inhibitory cholinesterazy, kortikosteroidy do davky 20 mg prednisonu nebo ekvipotentni davky
jiného kortikosteroidu a alespon jedno nesteroidni imunosupresivum) stfedni nebo vysokou aktivitu choroby.
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Odpovéd na léc¢bu rozanolixizumabem je zhodnocena po dvou Uvodnich 6tydennich Ié¢ebnych cyklech. Pacient
odpovidd na lécbu, pokud dosahne snizeni hodnoty skére MG-ADL alesponi o 2 body oproti vychozimu stavu
(respondér). Dalsi cykly 1éCby jsou podavany u respondérl na zacatku ztraty Géinku predchoziho cyklu (tj. zvyseni
MG-ADL skore alespori o 2 a vice bodu).

Lécba rozanolixizumabem je trvale ukoncena v ptipadé nedosazeni odpovédi na Ié¢bu po prvnich dvou cyklech.
Efekt 1éCby bude dale pravidelné hodnocen kaZdy rok a pfi nedosazeni odpovédi (tj. snizeni hodnoty skére MG-ADL
alespoi o 2 body oproti stavu pred podanim posledniho cyklu) bude I|écba trvale ukoncena. Lécba
rozanolixizumabem bude trvale ukonéena pfi vyskytu nevyprovokované exacerbace onemocnéni, kterd si vyZzadala
podani zachranné terapie (IVIG, plazmaferéza, imunoadsorpce). V priibéhu jednoho roku jsou hrazeny maximalné
Ctyfi iniciované Sestitydenni Ié¢ebné cykly rozanolixizumabu.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady tak jak je uvedeno v ¢asti PODMINKY UHRADY tohoto dokumentu.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném 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 pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéziné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvoldnim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna 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 predbézné
vykonatelnosti vydanim prvniho ndsledujictho 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 disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujiciho 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 piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zru$i 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 kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejbliz§iho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujiciho meésice. 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 prava jak ucastnik(l fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v ném? 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 odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny G&inek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a
Uhradové regulace
Statniho dstavu pro kontrolu |éciv
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