STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Sp. zn.: SUKLS162143/2020 Vyftizuje: Eva Forgacova Datum: 21. 9. 2020
C.jedn. sukl238452/2020

Vyvéseno dne: 21. 9. 2020

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav”), jako spravni
orgdn prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o
verejném zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39i
odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zakona o verejném zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 68 a § 144
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni rad“), jehoz ucastnici
jsou:

Roche Registration GmbH
HRB 717155
Emil-Barell-Strafe 1, 79639 Grenzach-Wyhlen
Spolkova republika Némecko

Zastoupen:

ROCHE s.r.o.

IC: 49617052

Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8
(ddle jen ,,ROCHE")

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancl bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova

Polni 331, 273 53 Hostoun
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RBP, zdravotni pojistovna

IC: 47673036

Michdlkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, Vinohrady, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

takto

Ustav na zékladé Zadosti o zménu vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0027394 PEGASYS 135MCG INJ SOL 1X0,5ML+1J
0027396 PEGASYS 180MCG INJ SOL 1X0,5ML+1J
0168404 PEGASYS 180MCG INJ SOL 1X0,5ML

(dale jen ,PEGASYS”)
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podané dne 29. 6. 2020 Ucastniky fizeni: Ceskd pramyslova zdravotni pojistovna, IC: 47672234,
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice, Oborova zdravotni pojisStovna zaméstnancl bank,
pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, RBP, zdravotni pojistovna, IC:
47673036, Michalkovickd 967/108, 710 00 Slezskd Ostrava, Vojenskad zdravotni pojistovna Ceské
republiky, I1C: 47114975, Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, Zaméstnanecka pojifovna Skoda, IC:
46354182, Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304, Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, zastoupenymi Ing. Marcelou Malinovou, Polni 331,
Hostoun (dale spole¢né jen ,Zadatel” nebo ,Svaz ZP“)

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS162143/2020 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 9, § 39b
a § 39c zakona o verejném zdravotnim pojisténi

1.
zarazuje lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev lé¢ivého prFipravku Doplnék nazvu
0027394 PEGASYS 135MCG INJ SOL 1X0,5ML+1)J

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi do referencni skupiny ¢. 69/2 - interferony alfa-2-pegylované formy, parenteralni, dle vyhlasky
¢. 384/2007 Sh., o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,vyhlaska c.
384/2007 Sb.“)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pripravku neméni uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale
€ini 2 930,07 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
(dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) tomuto Ié¢ivému pFipravku méni podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze je nové stanovuje takto:

E/INF, GIT, HEM
P: Peginterferon alfa-2a je hrazen:
1. v kombinaci s dalSimi IéCivymi pfipravky k 1é¢bé akutni a chronické hepatitidy C.
2. po dobu max. 48 tydn( v |éCbé hepatitidy B jako Iék 1. volby u pacientli dosud nelécenych ostatnimi
antivirotiky za splnéni vSech néasledujicich podminek:
1. doba trvani infekce vice neZz 6 mésicd,
2. pfitomnost vyznamné replikace viru (hladina HBV DNA v séru vyssi nez 2 000 IU/ml),
3. prokazany aktivni zanét a/nebo fibréza,
4. pti disledném dodrzeni kontraindikaci |écby.
Lécba je ukoncena pti vzniku rezistence s breakthrough fenoménem.
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3. u Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (prava polycytémie, esencidlni trombocytémie a
primarni myelofibrdza) v 2. a vyssi linii terapie (po selhdni venepunkci nebo anagrelidu nebo hydroxyurey)
a v gravidité nebo pfi prokazatelné nemoznosti podat jinou IéCbu jiz v 1. linii terapie.

2.
zarazuje lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0027396 PEGASYS 180MCG INJ SOL 1X0,5ML+1]J

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi do referenéni skupiny €. 69/2 - interferony alfa-2-pegylované formy, parenteralni, dle vyhlasky
¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto Ié€ivému pripravku neméni uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale
€ini 3 906,76 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o
verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto Ié¢ivému pFipravku méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
tak, Zze je nové stanovuje takto:

E/INF, GIT, HEM
P: Peginterferon alfa-2a je hrazen:
1. v kombinaci s dalSimi IéCivymi pfipravky k 1é¢bé akutni a chronické hepatitidy C.
2. po dobu max. 48 tydn( v |éCbé hepatitidy B jako Iék 1. volby u pacientli dosud nelééenych ostatnimi
antivirotiky za splnéni vSech néasledujicich podminek:

1. doba trvani infekce vice nez 6 mésicQ,

2. pfitomnost vyznamné replikace viru (hladina HBV DNA v séru vyssi nez 2 000 IU/ml),

3. prokazany aktivni zanét a/nebo fibréza,

4. pti dUsledném dodrzeni kontraindikaci |éCby.

Lécba je ukoncena pti vzniku rezistence s breakthrough fenoménem.
3. u Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (prava polycytémie, esencialni trombocytémie a
primarni myelofibréza) v 2. a vyssi linii terapie (po selhani venepunkci nebo anagrelidu nebo hydroxyurey)
a v gravidité nebo pfi prokazatelné nemoznosti podat jinou lé¢bu jiz v 1. linii terapie.

3.
zarazuje lécCivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu
0168404 PEGASYS 180MCG INJ SOL 1X0,5ML
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na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi do referencni skupiny ¢. 69/2 - interferony alfa-2-pegylované formy, parenteralni, dle vyhlasky
¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku neméni thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale
¢ini 3 906,76 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto Ié€ivému pFipravku méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze je nové stanovuje takto:

E/INF, GIT, HEM
P: Peginterferon alfa-2a je hrazen:
1. v kombinaci s dalSimi lIéCivymi pripravky k 1é¢bé akutni a chronické hepatitidy C.
2. po dobu max. 48 tydn( v |é€bé hepatitidy B jako Iék 1. volby u pacientli dosud nelé¢enych ostatnimi
antivirotiky za splnéni vSech nasledujicich podminek:

1. doba trvani infekce vice nez 6 mésicd,

2. pfitomnost vyznamné replikace viru (hladina HBV DNA v séru vyssi nez 2 000 IU/ml),

3. prokazany aktivni zanét a/nebo fibréza,

4. pti disledném dodrzeni kontraindikaci |é¢by.

Lécba je ukoncena pti vzniku rezistence s breakthrough fenoménem.
3. u Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (pravd polycytémie, esencialni trombocytémie a
primarni myelofibrdza) v 2. a vyssi linii terapie (po selhani venepunkci nebo anagrelidu nebo hydroxyurey)
a v gravidité nebo pti prokazatelné nemoznosti podat jinou lécbu jiz v 1. linii terapie.

Oduvodnéni

Dne 29. 6. 2020 Ustav obdrzel 74dost 7adatele o zménu vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi
léCivych pripravkl PEGASYS. Dorucenim Zzddosti bylo zahdjeno sprdvni fizeni pod sp. zn.
SUKLS162143/2020.

Ucastnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
navrhovat diikazy a &init jiné navrhy ve IhGté 15 dnii od zahéjeni fizeni. V této Ihiité Ustav neobdrzel 7adna
podani ucastnika Fizeni.

Dne 21. 8.2020 vydal Ustav pod ¢. j. sukl210861/2020 Vyzvu k soucinnosti adresovanou t¢astnikéim Fizeni,
ve které ucastniky fizeni vyzval k predloZeni analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet za Gcelem
posouzeni moznosti stanoveni Uhrady z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi [éCivym pFipravkim
s obsahem lécivé latky pegylovany interferon alfa-2a (LP PEGASYS) v poZadovanych hematologickych
indikacich (Ph-negativni myeloproliferace) ve srovnani s hrazenou terapii nepegylovanym/klasickym
interferonem alfa-2a (LP ROFERON-A). Dale vyzval uGcastniky k vyjadreni se ke zpUsobu a vysi Uhrady
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[éCivych pripravkd PEGASYS v poZzadovanych hematologickych indikacich a k predloZeni po¢tu pacientl v
predmétnych indikacich, jimZ byla hrazena lé¢ba témito pfipravky v letech 2018-2020.

Dne 24. 8. 2020 Ustav zaslal pod ¢. j. sukl212907/2020 7adost o odborné stanovisko adresované Ceské
hematologické spole¢nosti CLS JEP (CHS), ve které odbornou spole¢nost pozadal o specifikaci davkovani
[éCivych pripravkd ROFERON-A a PEGASYS v soucasné klinické praxi u Ph-negativnich myeloproliferaci.
Dale Ustav pozadal o verifikaci odhadovaného poctu pacientli vhodnych k léébé LP PEGASYS v
pozadovanych hematologickych indikacich a o vyjadreni se k otdzce, zda jsou pacienti pfipravky PEGASYS
v pfedmétnych indikacich v soucasné dobé v klinické praxi lé¢eni a jak jsou hrazeny &i vyuctovany
zdravotnim pojistovnam.

Dne 25. 8. 2020 Ustav obdrzel pod €. j. sukl214266/2020 odpovéd uéastnika ROCHE na Vyzvu k souéinnosti
ze dne 21. 8. 2020.

Ve svém podani ucastnik ROCHE cestné prohlasil, Ze aktudlné disponuje skladovymi zasobami LP
ROFEFON-A (doplnék nazvu 9MIU/0,5ML INJ SOL ISP 1X0,5ML, kéd SUKL 0016554) priblizné na dva
mésice, a Ze po vyprodani téchto zasob jiz nebude LP ROFERON-A na cesky trh ddle dodavan z davodu
ukonéeni jeho vyroby. Z tohoto ddvodu drzitel pokladd pozadavek Ustavu na vypracovani analyz
nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu za nedlivodny. Nadto drzitel ani nedisponuje potfebnymi daty.

Ustav vzal informaci o pldnovaném ukonceni doddvek na védomi, nicméné upozorriuje, e ukonceni
doddvek LP ROFEFON-A (dopinék ndzvu 9MIU/0,5ML INJ SOL ISP 1X0,5ML, kéd SUKL 0016554) dosud
nebylo Ustavu ohldseno, jak vyplyvd z , PFehledu hldseni” dostupného na webovych strdnkdch Ustavu
(http://www.sukl.cz/modules/marketreport/index.php?a=search), kde byl pfipravek s kédem 0016554

k datu vyddni hodnotici zpravy uveden jako LP nahrazujici pfipravek s kodem 0016555, pro ktery bylo
ukonceni doddvek ohldseno. JelikoZ ve sprdvnich Fizenich vedenych Ustavem je rozhodujici aktudini stav,
nebyl k datu vyddni hodnotici zprdvy povaZovdn LP ROFERON-A (dopinék ndzvu 9MIU/0,5ML INJ SOL ISP
1X0,5ML, kod SUKL 0016554) za nedostupny, a proto nebylo moZné terapii pripravkem PEGASYS
vyhodnotit jako jedinou moZnost léCby.

Ustav rovné? bere na védomi skutecnost, Ze ucastnik ROCHE nedisponuje poZadovanymi
farmakoekonomickymi analyzami.

Ustav ddle doddvd, Ze dle ,Prehledu hldseni” dostupného na webovych strdnkdch Ustavu
(http.//www.sukl.cz/modules/marketreport/index.php?a=search) md LP ROFEFON-A (doplnék ndzvu
9MIU/0,5ML INJ SOL ISP 1X0,5ML, kéd SUKL 0016554) k datu vyddni rozhodnuti nahldseno ukonéeni
doddvek na trh.

Dne 7. 9. 2020 Ustav obdrzel pod ¢&. j. sukl225220/2020 odpovéd Svaz ZP na Vyzvu k souginnosti (€. j.
sukl210861/2020). Ve svém podani Zadatel odkazuje na vyse uvedenou reakci U¢astnika ROCHE a (mimo
jiné) dopliiuje ¢asovy vyvoj pfehledu distribuovanych baleni LP ROFERON-A (kéd SUKL 0016554), ze
kterého je patrné vyrazné snizeni poctu baleni oproti minulému roku. Podle kalkulace Zadatele pak pocet
315 distribuovanych baleni odpovida pouze 23 pacientlim s tim, Ze dle Cervené knihy je v poZadovanych
indikacich |é¢eno 230 — 250 pacientl (pfipravkem ROFERON je tedy Ié¢eno pouze kolem 10 % pacienta).

evvs

dopadu na rozpocet.
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Ustav bere stanovisko Zadatele na védomi a odkazuje na své vypofdddni k poddni ucastnika ROCHE
uvedené vyse.

Dne 7. 9. 2020 Ustav obdrZel pod €. j. sukl226368/2020 odpovéd Ucastnika Vieobecnd zdravotni
pojistovna Ceské republiky, IC: 41197518, Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3 (dale jen ,,VZP“). Ve svém podani
ucastnik uvadi, Ze nedisponuje potfebnymi podklady pro predlozeni farmakoekonomickych analyz.
Ucastnik Ustavu dale poskytl informace o poctu pacient(, kterym byl LP PEGASYS schvalovan ve wysi
stanovené uhrady:

Tabulka | ~ podet pojiténca VZP CR s Ph negativiim myeloproliferativaim onemocnénl

Podet pacientii 2018 2019 2020
D45 2 6 6
D473 4 5
D474 3 5
Celkem 2 13 16

*k darw 3. 9 2020

K poddni ucastnika VZP Ustav uvddi, Ze bere na védomi schvalovdni thrady LP PEGASYS ve vysi stanovené
Uhrady pripravku i informaci o poctu pacienti (pojisténci VZP), kterym byla lécba timto pripravkem
schvalovdna reviznimi lékari.

Dne 7.9. 2020 Ustav obdrzel do spisu pod €. j. sukl226247/2020 odborné stanovisko CHS. Ve své odpovédi
se odbornd spolec¢nost vyjadiuje k ddvkovani nepegylované a pegylované formy interferonu alfa-2a u Ph-
negativnich myeloproliferaci (prava polycytémie, esencialni trombocytémie a primarni myelofibroza),
jako ,,3 MIU 3x tydné” u nepegylovaného interferonu a ,,45 mikrogramu tydné c¢i 90-180 mikrogram(
aplikované 1x za 14 dni” u peginterferonu.

Odborna spolecnost specifikuje rovnéz odhad poctu pacientli vhodnych k |écbé LP PEGASYS, ktery je
v souladu s odhadem predloZzenym Zadatelem (105 pacient( s polycytemia vera, obdobny pocet pacientl
s esencidlni trombocytémii a pfiblizné 20 pacientd s primarni myelofibrézou, celkem tedy 230-250
pacientu). K uvedenému doplnuje, Ze v |écbé polycytemia vera preferuje terapii ropeginterferonem alfa2
b (LP BESREMI), jelikoz tento pripravek ma jako jediny interferonovy pripravek indikaci polycytemia vera
uvedenou ve svém SPC. Odbornd spolecnost dale uvadi, Ze LP PEGASYS v indikaci Ph-negativnich
myeloproliferaci je v sou¢asné dobé v klinické praxi pouzivan na klinickych pracovistich v rdmci Ceské
republiky a je hrazen platci na zakladé schvaleni revizniho Iékafe s mimoradnou Uhradou pro konkrétniho
pacienta dle ustanoveni § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ke stanovisku odborné spole¢nosti Ustav uvddi, Ze LP BESREMI dosud nemd stanovenu uhradu ze
zdravotniho pojisténi a ani s nim nejsou v soucasné dobé vedena Zddnd sprdvni fizeni (o stanoveni vyse a
podminek thrady). Informace poskytnuté odbornou spolecnosti o poctu pacientt indikovanych k terapii LP
PEGASYS v indikaci Ph-negativnich myeloproliferaci i o davkovacim reZimu LP PEGASYS a ROFERON-A
v pfedmétnych indikacich vzal Ustav na védomi a ddle odkazuje na &dst ,Hodnoceni ndkladové efektivity
a dopadu na rozpocet”,
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Dne 15. 9. 2020 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl234243/2020, ukonéil shromazdovéni podklad( pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni
¢.j. sukl234265/2020 ze dne 15. 9. 2020. Soucasné byli déastnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou oprdvnéni vyjadfit se k podkladim pro
rozhodnuti ve 1h(té 10 dnd ode dne doruceni predmétného sdéleni. V této lh(té Ustav obdriel nize
uvedend podani Ucastnikd fizeni.

Dne 17. 9. 2020 Ustav obdrZel podani G€astnika Svaz ZP, ve kterém se vzdava vyjadieni se k hodnotici
zpravé.

Dne 17. 9. 2020 Ustav obdrZel podani uéastnika ROCHE, ve kterém se vzdava vyjadfeni se k hodnotici
zprave.

Dne 18. 9. 2020 Ustav obdrZel poddni Uéastnika VZP, ve kterém se vzdava prava na vyjadfeni se
v predmétném spravnim fizeni.

Ustav vzal vyse uvedené vyjadreni ucastniki Fizeni na védomi a pfistoupil k vyddni rozhodnuti.

Dne 18. 9. 2020 Ustav obdriel podani spole¢nosti AOP Orphan Pharmaceuticals AG, FN 237770,
WilhelminenstraBe 91/1If, A-1160 Wien, Rakouska republika, zastoupené MUDr. Veronikou Chicevi¢ovou,
Frnaty Kocourka 4a/2377, 150 00 Praha 5 (dale jen ,spolecnost AOP“), ktera je drzitelem rozhodnuti o
registraci IéCivého pripravku BESREMI. Spole¢nost AOP se domdaha ucastenstvi v predmétném spravnim
fizeni, nebot se citi byt pfimo dotcen na svych pravech s ohledem na to, Ze jeho IéCivy pfipravek BESREMI
je pro lé¢bu pravé polycytémie registrovan v Ceské republice a jednd se tak o on-label terapii.

Spolecnost AOP uvadi, Ze Svaz ZP své zadosti a téz ucastnik fizeni ROCHE ve svém vyjadreni ze dne 25. 8.
2020 zcela opomijeji existenci a dostupnost registrované on-label terapie pro Ié¢bu pravé polycytémie,
kterou je v soucasné dobé |écivy pripravek BESREMI. Spole¢nost AOP by rada tyto skutecnosti doplnila,
stejné jako jiz uvedla odbornd spole¢nost CHS ve svém vyjadFeni ze dne 31. 8. 2020, a to zejména, Ze na
trhu je momentalné obchodovan |écivy pripravek BESREMI s obsahem ucinné latky ROPEGINTERFERON
ALFA-2B, ktery ,,ma jako jediny ze skupiny interferont v SPC |é¢bu pacient( polycytemia vera” (citovano z
vyjadieni CHS). Existenci jediné registrované terapie pro pacienty s PV akcentuje CHS i dale ve svém
vyjadreni: ,u pacient(i s pravou polycytémii by mélo byt pouzivani 1é¢ivo Besremi“. Jednak z vyjadieni CHS,
dale ze znéni SPC lécivych pfipravk(l BESREMI, je jednoznacné, ze IéCivym pripravkim PEGASYS nelze
stanovit vysSi a podminky Uhrady v indikaci PV, jelikoZ je zde na trhu dostupna on-label terapie léCivymi
pfipravky BESREMI. LéCivé pripravky BESREMI maji v SPC registrovanou lécbu PV (,,Besremi is indicated as
monotherapy in adults for the treatment of polycythaemia vera without symptomatic splenomegaly.”),
coZ je vzacné onemocnéni a tzv. orphan indikace. Pouziti |éCivého pripravku PEGASYS tak neni jedinou
moznosti lé¢by ve smyslu ustanoveni § 39b odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

K poddni spolecnosti AOP Ustav uvddi, Ze spole¢nost AOP neni Ucastnikem sprdvniho Fizeni sp. zn.
SUKLS162143/2020 a neni proto povinnosti Ustavu k jeho vyjddreni pfihlizet. Ustav si je védom, Ze v
souladu s ustanovenimi § 2 odst. 1, § 3, § 50 odst. 1, 3 a 4 sprdvniho rddu muZe byt podkladem pro
rozhodnuti spravniho orgdnu ve véci v zdsadé jakdkoli skutecnost, kterd vyjde v Fizeni najevo. Podstatné
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ovsem je, Ze jde o skutecnost, kterd vysla najevo zpravidla na zékladé posouzeni a provedeni dikazd, které
svédci o faktickém stavu véci. Vyjddreni tfeti osoby tak predstavuje podklad pro vyddni rozhodnuti pouze
v rozsahu, ve kterém takovy fakticky stav véci popisuje, resp. dokazuje. Samo o sobé takové vyjadreni treti
osoby podklad pro vyddni rozhodnuti nepfedstavuje, ani nezakladd pravni povinnost sprdavniho orgdnu se
s nim jakkoliv vypofddat. Ustav zkoumal, zdali poddni uc¢inéné spolecnosti AOP neobsahuje novou stéZejni
skute&nost podstatnou pro rozhodovdni Ustavu a dospél k zdvéru, Ze neobsahuje, a proto se k tomu blize
nevyjadruje.

Dne 21. 9. 2020 Ustav vydal sdéleni k G€astenstvi, ve kterém konstatoval, e spole¢nost AOP neni
Ucastnikem v predmétném spravnim fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lé¢ivych pFipravki. Databdze registrovanych lé¢ivych pFipravki, SLP a PZLU [Online]. Ceskd
republika: SUKL, 2019, Dostupné z: http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

2. Rozhodnuti v hloubkovém reviznim fizeni o zméné vyse a podminek uhrady IéCivych pFipravki v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych s Ié¢ivymi pripravky zarazenymi do referencni skupiny ¢. 69/2 - interferony
alfa-2-pegylované formy, parenterdini sp. zn. SUKLS107695/2017, ze dne 15. 9. 2017. které nabylo
prdavni moci dnem 6. 10. 2017.

3. Shuldiner SR, Gong L, Muir AJ, Altman RB, Klein TE. PharmGKB summary: peginterferon-a pathway.
Pharmacogenet Genomics. 2015 Sep;25(9):465-74. doi: 10.1097/FPC.0000000000000158. PMID:
26111151; PMCID: PMC4757589.

4. Hasselbalch HC, Holmstrém MO. Perspectives on interferon-alpha in the treatment of polycythemia vera
and related myeloproliferative neoplasms: minimal residual disease and cure? Semin Immunopathol.
2019 Jan;41(1):5-19. doi: 10.1007/s00281-018-0700-2. Epub 2018 Sep 10. PMID: 30203226; PMCID:
PM(C6323070.

5. Lécebné postupy v hematologii: Doporuceni Ceské hematologické spolecnosti CLS JEP. 2016, prvni vyddni
[Cit. 10. 9. 2020]. Dostupné z: http://www.hematology.cz/doporuceni/klinika-
files/Doporuceni CHS CLS JEP-Cervena kniha.pdf.

6. Medina J, Garcia Buey L, Moreno Monteagudo JA, Trapero Marugdn M, Moreno Otero R. Therapeutic
advantages of pegylation of interferon alpha in chronic hepatitis C. Rev Esp Enferm Dig. 2003
Aug;95(8):568-74, 561-7. English, Spanish. PMID: 14510631. [Cit. 10. 9. 2020]. Dostupné z:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.qov/14510631/

7. Gowin K, Thapaliya P, Samuelson J, Harrison C, Radia D, Andreasson B, Mascarenhas J, Rambaldi A,
Barbui T, Rea CJ, Camoriano J, Gentry A, Kiladjian JJ, O'Connell C, Mesa R. Experience with pegylated
interferon a-2a in advanced myeloproliferative neoplasms in an international cohort of 118 patients.
Haematologica. 2012 Oct;97(10):1570-3. doi: 10.3324/haematol.2011.061390. Epub 2012 Mar 14.
PMID: 22419578, PMCID: PM(C3487558.

8. Pan-London Haemato-Oncology Clinical Guidelines. Acute Leukemias and Myeloid Neoplasms. Part 4:
Myeloproliferative  Neoplasms.  January 2020 [Cit. 10. 9. 2020] Dostupné z:
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https://www.kingshealthpartners.org/assets/000/003/348/Pan London MPN Guidelines Jan 2020
original.pdf

9. Kiladjian J. et al. Interferon-a therapy in bcr-abl-negative myeloproliferative neoplasms. Leukemia.
2008; 22: 1990-1198

10. Quintds-Cardama A, Abdel-Wahab O, Manshouri T, Kilpivaara O, Cortes J, Roupie AL, Zhang SJ, Harris
D, Estrov Z, Kantarjian H, Levine RL, Verstovsek S; Molecular analysis of patients with polycythemia
vera or essential thrombocythemia receiving pegylated interferon a-2a. Blood 2013, 122 (6): 893-901.
doi: https://doi.org/10.1182/blood-2012-07-442012

11. Masarova L, Patel KP, Newberry KJ, Cortes J, Borthakur G, Konopleva M, Estrov Z, Kantarjian H,
Verstovsek S. Pegylated interferon alfa-2a in patients with essential thrombocythaemia or
polycythaemia vera: a post-hoc, median 83 month follow-up of an open-label, phase 2 trial. Lancet
Haematol. 2017 Apr;4(4):e165-e175. doi: 10.1016/52352-3026(17)30030-3. Epub 2017 Mar 11.
Erratum in: Lancet Haematol. 2017 Jun;4(6):e257. PMID: 28291640; PMCID: PM(C5421384.

12. Gill H, Leung GMK, Yim R, Lee P, Pang HH, Ip HW, Leung RYY, Li J, Panagiotou G, Ma ESK, Kwong YL.
Myeloproliferative neoplasms treated with hydroxyurea, pegylated interferon alpha-2A or ruxolitinib:
clinicohematologic responses, quality-of-life changes and safety in the real-world setting.
Hematology. 2020 Dec;25(1):247-257. doi: 10.1080/16078454.2020.1780755. PMID: 32567517.

13. Yacoub A, Mascarenhas J, Kosiorek H, Prchal JT, Berenzon D, Baer MR, Ritchie E, Silver RT, Kessler C,
Winton E, Finazzi MC, Rambaldi A, Vannucchi AM, Leibowitz D, Rondelli D, Arcasoy MO, Catchatourian
R, Vadakara J, Rosti V, Hexner E, Kremyanskaya M, Sandy L, Tripodi J, Najfeld V, Farnoud N,
Papaemmanuil E, Salama M, Singer-Weinberg R, Rampal R, Goldberg JD, Barbui T, Mesa R, Dueck AC,
Hoffman R. Pegylated interferon alfa-2a for polycythemia vera or essential thrombocythemia
resistant or intolerant to hydroxyurea. Blood. 2019 Oct 31;134(18):1498-1509. doi:
10.1182/blood.2019000428. PMID: 31515250; PMCID: PMC6839950.

14. Silver T. Long-Term Effects of the Treatment of Polycythemia Vera With Recombinant Interferon-a.
Cancer. 2006; 107(3): 451-458].

15. Urbdnek P et al. Standardni diagnosticky a terapeuticky postup chronické infekce virem hepatitidy C
(HCV). 2017.

16. Urbdnek P et al. Standardni diagnosticky a terapeuticky postup chronické infekce virem hepatitidy C
(HCV). 2015.

17. Husa P Novd evropskd a ¢eskda doporuceni pro l1éCbu hepatitidy B. Interni medicina pro praxi 2018;
20(4): 202-206 [cit. 11. 9. 2020] Dostupné z:
https://www.internimedicina.cz/pdfs/int/2018/04/08.pdf

Ustav vzal v Givahu viechny skuteénosti shromazdéné v prabéhu spravniho fizeni, a to:
HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU
Charakteristika IéCivého pfipravku

Lécivy pripravek PEGASYS obsahuje peginterferon alfa-2a. Je registrovan (viz platné SPC)! a hrazen (viz
rozhodnuti v reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS107695/2017)? k |é¢bé hepatitidy B a C.
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Antivirovy ucinek interferonu alfa 2 spociva v indukci bunééné imunitni odpovédi prostrednictvim up-
regulace fady gen( (viz Shuldiner, 2016)3, G&inky zahrnuji téZ stimulaci imunokompetentnich bunék a
antiproliferativni, imunomodulacni a antiangiogenni pasobeni, pro které byla vznesena otazka jeho
pouZiti u nékterych malignit (viz Hasselbalch, 2019)%.

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim rizeni

Zadatel poZaduje rozsifeni podminek trvalé Ghrady o indikaci Ié&by Ph-negativnich myeloproliferativnich
onemocnéni (prava polycytémie, esencialni trombocytémie a primarni myelofibréza). Jedna se o infikace
neuvedené v platném SPC |éCivého pripravku PEGASYS.

Ve vyse uvedenych pozadovanych indikacich je v soucasné dobé hrazen lécivy pfipravek ROFERON-A
s obsahem nepegylovaného interferonu alfa-2a.

Postaveni posuzovaného léCivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Philadelphia chromozom (bcr/abl)-negativhi myeloproliferativni neoplazie zahrnuji zejména tyto
diagnostické jednotky (pro které je Zadana uhrada):

Pravd polycytémie — je pro ni charakteristicka pritomnost JAK2 mutace (témér ve vSech pfipadech) a

erytrocytdza. Pro pacienta znamena zkracenou celkovou dobu preziti (overall survival, OS) v souvislosti s
kardiovaskularnimi komplikacemi a progresi do polycytemické myelofibrézy nebo do leukemie.
Esencidlni_trombocytémie — je pro ni charakteristickd klonalni trombocytdza, ostatni pfiznaky jsou

podobné ptiznakim popisovanym u pravé polycytémie (leukocytdza, splenomegalie, zvySené riziko
tromboembolickych komplikaci, krvaceni, riziko leukemické transformace a fibrotizace kostni drené).
Onemocnéni také zkracuje ocekdvanou délku Zivota oproti béZiné populaci s jeho predpokladanym
medidnem 20 let.

Primarni myelofibréza — je pro ni charakteristicka progredujici fibréza kostni diené vedouci k inefektivni

hematopoéze, extramedularni hematopoéze, cévni a zanétlivé komplikace, riziko leukemické
transformace. Postihuje prevaziné starSi nemocné, ktefi mohou byt Ié€eni ¢asto pouze paliativni terapii s
cilem zmirnéni priznakl nemoci, reSeni komplikaci a zlepseni jejich kvality Zivota. Jedinou lécbu s
kurativnim potencidlem u pacientl s MF predstavuje alogenni transplantace hematopoetickych
krvetvornych bunék (aloSCT).

Postaveni pripravku v managementu lécby

Podle platnych doporuéeni Cervené knihy (2016)° je vindikacich pravd polycytémie, esencialni
trombocytémie a primarni myelofibréza (pro které je zddana uhrada) postaveni terapie interferonem
nasledujici:

U polycytemia vera (primarni polycytémie) je interferon doporucovan jako cytoredukéni 1é¢ba u vysoce

rizikovych pacient( i u nizkorizikovych pacientl v ptipadé intolerance venepunkci, pfi pretrvavani tézkych
priznakd spojenych s onemocnénim nebo progredujici splenomegalii, extrémni trombocytémii a/nebo
progredujici leukocytdze. Interferon je doporucovan i pro gravidni pacientky.

U esencidlni trombocytopenie je interferon uveden vIécbé 2. linie a jeho pouZiti je vyhrazeno pro

pacienty, u kterych nelze pouzit anagrelid (kontraindikované k anagrelidu nebo téhotné Zeny).
U primarni myelofibrézy je interferon alfa povazovan za |é¢bu paliativni, vyhrazenou zejména pro pacienty

nevhodné k provedeni alogenni transplantace hematopoetickych kmenovych bunék. Jako alternativy
paliativni 1éCby jsou v doporuceni uvedeny bud' latky, které pro tuto indikaci nejsou registrovany a nemaji
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pro ni stanovenu Uhradu (napf. erytropoezu stimulujici latky, androgeny, imunomodulacni latky) nebo
latky, jejichz vyCerpdni je dle poZzadovaného indikacniho omezeni v IéCbé jiz vylerpano (hydroxyurea,
anagrelid). Dal$i uvedenad alternativa — busulfan se dle doporuéeni Cervené knihy téméF nepouziva (,,Lé¢ba
busulfanem miZe byt zvdZena u vysokorizikovych starsich (> 70 let) pacientt s PV s predpoklddanym
kratkym OS. Doposud nebyl jednoznacné potvrzen zvyseny leukemogenni potencidl busulfanu, avsak
studie jsou malé a pouze retrospektivni. ... V Ceské republice se viak tento prepardt témér nepouZivd.
Lécba musi byt opatrné titrovdna pro riziko rozvoje protrahovaného dreriového utlumu.“)

S ohledem na vy3e uvedené do3el Ustav k nazoru, ze po selhani venepunkci a vy€erpani (tj. pfedchozim
pouziti nebo nevhodnosti pouziti) hydroxyurey, anagrelidu, predstavuje |écba interferonem alfa
(klasickym ¢&i pegylovanym) jedinou alternativu terapie vyse uvedenych onemocnéni.

Identifikace relevantnich kompardtoru

V tomto fizeni je Zddano o Uhradu LP PEGASYS s obsahem peginterferonu alfa-2a s obsahové stejnymi
podminkami Uhrady, které jsou v soucasné dobé aplikovany pro |écivé pripravky ROFERON-A s obsahem
»klasického” nepegylovaného rekombinantniho interferonu alfa-2a.

Proto je relevantnim komparatorem peginterferonu alfa-2a pravé ,klasicky” interferon alfa-2a (obsazeny
v LP ROFERON-A).

Hodnoceni Ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného Iécivého pripravku

Komparativni uc¢innost a bezpecnost

Posuzovany |écCivy ptipravek PEGASYS je v soucasné dobé hrazen v referencni indikaci ,1é¢ba chronické
hepatitidy C* (viz rozhodnuti v hloubkovém reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS107695/2017)2. V této indikaci je
terapeuticky zaménitelny s ostatnimi IéCivymi pripravky zarazenymi do referencni skupiny ¢. 69/2
(interferony alfa-2-pegylované formy, parenteralni). U¢innost a bezpeénost LP PEGASYS v referenéni
indikaci i v indikaci hepatitidy B (ve kterych je v sou¢asné dobé hrazen) byla jiz dostatecné prokazana a
Ustav se k témto indikacim podrobnéji vyjadfuje v uvedeném reviznim spravnim fizeni, na které timto
odkazuje.?

K pegylaci interferonu: Uprava molekuly interferonu alfa-2a pegylaci vedla (alespon v zakladni diagndze —
hepatitidé C) ke zvysSeni Uclinnosti |écCiva. Pegylaci bylo dosaZzeno pomalejsi absorpce, redukce
distribuéniho objemu a sniZeni rychlosti eliminace.®’

Podle Londynskych hemato-onkologickych doporuéeni® by méla byt nyni pegylovana forma interferonu
(IFN) standardem péce s ohledem na lepsi snasenlivost (ve srovnani s nepegylovanym interferonem): ,Use
of pegylated interferon in specific clinical circumstances should be considered as standard of care across
London hospitals. IFN reduces the risk of complications in high-risk patients and pegylated IFN is much
better tolerated...”

Jako podklad pro pouziti interferonu alfa (bez ohledu na jeho pegylaci) v indikacich polycytemia vera (PV),
esencidlni trombocytémie (ET) a myelofibréza (MF) slouZi review Kiladjian et al., 2008°, shrnuijici vysledky
klinickych studii s interferonem alfa pro PV (16 studii, publikovanych v obdobi 1991 — 2008), ET (19 studii,
publikovanych v obdobi 1988 — 2007) a MF (5 studii publikovanych v obdobi 1998 — 2007). Dle Ustavu jsou
tyto podklady, spolu s doporucenim pro pouZiti interferonu alfa v indikaci PV, ET a MF uvedenym v
Cervené knize — doporu¢eném postupu vypracovaném CHS v r. 2016° dostate¢nymi pro to, aby bylo
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mozZno povazovat pouZiti pfipravk( s obsahem interferonu alfa-2a u pacient( s PV, ET a MF za dostatecné
odlvodnéné soucasnym védeckym poznanim.

Primarni myeloproliferativni onemocné&ni maji pomérné nizkou incidenci (dle Cervené knihy: PV 0,21-2,27,
ET 0,01-2,61 a MF 0,22-0,99 na 100 000 obyvatel a rok)®, é€emuz dle Ustavu odpovidaji velikosti populaci
zafazenych do klinickych hodnoceni, viz review Kiladjian et al., 2008°.

K uvedenému Ustav dale doplfiuje, 7e jsou k dispozici rovné publikace pojednavajici o vysledcich pouZiti
peginterferonu alfa-2a. Jedna se o nasledujici publikace:

Quintas-Cardama, 2013°: ,Molecular analysis of patients with polycythemia vera or essential
thrombocythemia receiving pegylated interferon a-2a“ dle které bylo u pacientl s PV a ET, ktefi byli ve
vétsiné predléceni (flebotomie, hydroxyurea, anagrelid) dosahovano s peginterferonem vysoké cetnosti
kompletnich remisi (viz Zluté sloupce):

>

Response Rate (%)

N
3% | \ 1 | |
0 1 o=

Polycythemia Essential

wera thrombocythemia

Masarova, 2017'': ,Efficacy and safety of pegylated interferon alpha-2a in patients with essential
thrombocythemia (ET) and polycythemia vera (PV): results of a phase 2 study after a 7-year median follow-
up”“. Publikace popisuje obdobné priznivé vysledky u pacient dosud nepredlécenych jinou farmakoterapii
(pacientis PV byli v 74 % predléceni flebotomiemi). S ohledem na nepredlé&enost standardni terapii Ustav
povazZuje tento podklad pouze za doplrikovy.

Gill, 2020*%: ,Myeloproliferative neoplasms treated with hydroxyurea, pegylated interferon alpha-2A or
ruxolitinib: clinicohematologic responses, quality of life changes and safety in the real-world setting” se
zavérem, Ze odpovédi bylo dosahovdno se vsemi tfemi sledovanymi modalitami lécby, pficemz
peginterferon alfa-2a (PEG-IFNa-2A) ved| k vyssi cetnosti klinicko-hematologické kompletni odpovédi u
esencialni trombocytémie. Ruxolitinib (pozn. Ustavu: LP Jakavi — nemd v soucasnosti stanovenu thradu)
vedl k vyssi Cetnosti dosaZzeni objektivni odpovédi ORR u myelofibrézy a k vyznamnému snizeni objemu
sleziny a zlepSeni kvality Zivota.

Na obr. vlevo je ndzorné vidét (modry sloupec) nejvyssi Cetnost dosazeni kompletni odpovédi u ET
s peginterferonem, ve srovnani s konvencni lé¢bou (hydroxyurea * anagrelid). Rovnéz obrazek vpravo
jasné zndzornuje tentokrat pro MF vyssi Cetnost kompletnich odpovédi s peginterferonem nez
s konvencni |[éCbou (zelené sloupce).
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S ohledem na skutecnost, Ze Uhrada posuzované intervence peginterferonem je Zaddna az pro pacienty,
u kterych selhala konvencni terapie, je uvedeny podklad pouze dokumentaci priznivé ucinnosti
posuzované intervence (bez dalSiho vystupu v podobé porovnani ucinnosti intervenci).

Yacoub, 2019'3: , Pegylated interferon alfa-2a for polycythemia vera or essential thrombocythemia
resistant or intolerant to hydroxyurea”. Studie zahrnovala 65 pacientll s ET a 50 pacientd s PV, ktefi byli
refrakterni na predchozi 1é&bu hydroxyureou nebo ji netolerovali. Cetnost dosazeni objektivni odpovédi
ve 12 mésicich dosahla 69,2 % (z toho se jednalo ve 43,1 % o kompletni odpovéd, CR) u pacientl s ET a 60
% (z toho CR ve 22 %) u pacientl s PV. Nezadouci ucinky, ke kterym dochazelo, byly vétSinou zvladnutelné,
k ukonceni Ié¢by pro NU doSlo pouze u 13,9 % léenych. Proto autofi publikace dosli k zavéru, Ze
peginterferon predstavuje u pacientl s ET nebo PV, ktefi bylo predléceni hydroxyureou (a byli k ni
refrakterni nebo ji netolerovali) G¢innou moZnost terapie.

Zavér Ustavu:

Dostupné dikazy dokladajici u¢innost a bezpeénost interferonu alfa-2a (bez ohledu na pegylaci)?, i
ucinnost pegylované formy interferonu alfa-2al®1213 dle nazoru Ustavu dostate¢nym zplsobem
odlvodnuji pouZiti peginterferonu v poZzadovanych Ph-negativnich (bcr/abl negativnich) myeloproliferaci
po selhdni standardni terapie (venepunkce, hydroxyurea, anagrelid).

Udaje z klinické praxe
Udaje z ¢eské klinické praxe nebyly Ustavu predloZeny.

Limitace klinické evidence
Bez zdsadnich limitaci, které by byly na prekazku stanoveni Uhrady v pozadované indikaci.

Posouzeni inovativhosti

S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepoZaduje posouzeni predmétného pripravku jakoZto vysoce
inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti podle ustanoveni § 39d zidkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 40 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. a stanovenim docasné Uhrady v
tomto spravnim fizeni nezabyval.

F-CAU-003-02R/31.8.2018 Strana 14 (celkem 24)



Zaveér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

Referencni indikace byla léCivym pFipravkim z referencni skupiny ¢. 69/2 (interferony alfa-2-pegylované
formy, parenteralni) pravomocné stanovena rozhodnutim v hloubkovém reviznim fizeni sp. zn.
SUKLS107695/20172, a to v nasledujicim znéni:

»1écba chronické hepatitidy C*

V této indikaci je LP PEGASYS terapeuticky zaménitelny s ostatnimi léCivymi pfipravky zarazenymi do
referencni skupiny ¢. 69/2.

Zarazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravki

V navaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, U¢innosti, bezpecnosti a klinického
vyuZiti posuzovaného lécivého pripravku. Ustav konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi odpovida
referencni skupiné ¢. 69/2 (interferony alfa-2-pegylované formy, parenteralni), a proto posuzovany lécivy
pfipravek do této referencni skupiny zarazuje.

Identifikace srovnatelné ucinné terapie
Nebyla nalezena.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické ddavky (ODTD)

Ndvrh Zadatele:

Nenavrhuje konkrétni vysi ODTD.

Posouzeni Ustavu:

ODTD Iécivé latky peginterferon alfa-2a byla stanovena v predchozi revizi Uhrad sp. zn.
SUKLS107695/2017% dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky €. 376/2011 Sb. na zakladé
doporuceného davkovani dle SPC, které je v souladu s davkovani v klinické praxi. ODTD byla stanovena
v referencni indikaci uvedené v kapitole ,,Stanoveni referencni indikace”.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové

dokumentace.
Doporucené
davkovani dle SPC
Referencni o ODTD Frekvence DDD dle | (v referencni
) Léciva latka ATC : ., . -
skupina (mcg) davkovédni |WHO??® indikaci lééba
chronické
hepatitidy C)
peginterferon . . Lo
lfa-2. LO3AB11 |25,7143 intervalové |26 mcg 180 mcg 1x tydné
alfa-2a
69/2 -
peginterferon . y 1,5 mcg/
LO3AB10 |16,0714 intervalové |7,5 mcg ,
alfa-2b kg/tyden
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Identifikace populace pro stanoveni zvysené uhrady ev. bonifikace
Ndvrh Zadatele

Nepozaduje stanoveni dalsi zvySené Uhrady ani bonifikace.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvySend Uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
nebyla stanovena, jelikoZ o ni nebylo zadano.

Uprava uhrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhladdkou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jelikoZ o
Upravu Uhrady nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny prilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

LécCiva latka peginterferon alfa-2a je vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu poufZiti zafazena do
skupiny €. 124 (interferony pouzivané v hepatologii) pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENiI MAXIMALNIi CENY
Zadatel nepozaduje zm&nu maximalni ceny.
STANOVENI VYSE UHRADY

Zdkladni uhrada

Ustav stanovil zakladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi podle zakladni uhrady fixované v rdmci hloubkové revize systému Uhrad. Pro stanoveni zakladni
Uhrady pouzil Ustav vysi zdkladni Ghrady stanovenou pravomocné v rdmci hloubkové revize systému
Uhrad.

Zakladni uhrada byla pro referenéni skupinu ¢. 69/2 (interferony alfa-2-pegylované formy, parenteralni)
stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS107695/2017.
Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 6. 10. 2017 a zakladni uhrada byla pro
predmétnou referencni skupinu stanovena takto:

Zakladni uhrada: 558,1089 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsdn ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je
soucasti spisu.

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

Zakladni uhrada za jednotku |ékové formy — peginterferon alfa-2a (ODTD 25,7143 mcg)
Frekvence davkovani: intervalové (1 x tydné 180 mcg)

Interval: od 90 mcg do 360 mcg

25,7143 mcg (ODTD) 558,1089 K¢ (3906,76 KE/6,99999611)

180 mcg (vychozi pro ODTD) 3906,7601 K¢ (558,1089 K¢&/25,7143*180)
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135 mcg 2 930,0701 K¢ (3906,7601 K¢/180*135)
Uhrada za baleni posuzovaného ptipravku byla stanovena jako soucin Ghrady za jednotku Iékové formy a
pocet jednotek |ékové formy v baleni.

Navrhu zadatele Ustav vyhovi, pokud je Zadatelem osoba uvedena v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo
b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi. V predmétném spravnim ftizeni je Zadatelem zdravotni
pojistovna, tedy osoba uvedenad v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
proto Ustav ndvrhu Zadatele nevyhovél. Pro vysi Uhrady tohoto piipravku je tedy rozhodné stanovisko
Ustavu.

Informativni prepocet na maximdlni thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu
cen a uhrad Iéciv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele
a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
o ) o } , UHR v SCAU
Koéd SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: JUHR (k&)
JUHR (K¢) (K¢)
0027394 | PEGASYS 135MCG INJ SOL 1X0,5ML+1J 2 930,07* 2 930,07 3 804,66
0027396 | PEGASYS 180MCG INJ SOL 1X0,5ML+1J 3906,76* 3 906,76 507288
0168404 | PEGASYS | 180MCG INJ SOL 1X0,5ML 3906,76* 3906,76 5072,88

*PozZadovdno je rozsifeni podminek uhrady bez zmény jeji soucasné vyse

Informativni prepocet 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.

Jedna dalsi zvysend uhrada
Stanoveni jedné dalsi zvySené Uhrady neni predmétem tohoto fizeni.

HODNOCENi NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Analyza nakladové efektivity

Zdkladni popis a vstupy do analyzy

Pfi hodnoceni nakladové efektivity pripravku PEGASYS ve srovnani s komparatorem LP ROFERON-A
9 MIU/ ML vindikaci 1é¢by Ph-negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (pravd polycytémie,
esencialni trombocytémie a primarni myelofibréza) byla pouzita analyza typu cost-minimizatizon (CMA).
Naklady byly srovnany na urovni mésicnich nakladd na lécbu.

Lécivy pripravek PEGASYS obsahuje pegylovanou formu interferonu alfa-2a a LP ROFERON-A 9 MIU/ ML
obsahuje nepegylovanou formu interferonu alfa-2a. Vzhledem k hodnoceni vyse, viz ¢ast ,,Komparativni
ucinnost a bezpecnost”, Ustav konstatuje, e u Ph-negativnich myeloproliferativnich onemocnéni Ize
ocekavat srovnatelny terapeuticky ucinek peginterferonu alfa-2a v porovnani s interferonem alfa-2a.
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Ustav srovnal mési¢ni naklady na LP PEGASYS a LP ROFERON-A 9 MIU/ ML, pficemz zohlednil davkovani
LP PEGASYS dle odborného stanoviska CHS ze dne 7. 9. 2020 a upotiebeni celého baleni (poZadovana
davka + neupotrebitelny zbytek).

Vysledky analyzy
PEGASYS, 135 a 180 MCG* ROFERON-A, PEGASYS 'S
9MIU/0,5ML* ROFERON-A
davkovani 1x45 MCG tydné nebo 1x90-180 | 3x3 MIU tydné
MCG za 14 dni
Ndaklady na baleni 3 804,66 K¢/baleni 135 MCG 1307,97 K¢
5072,88 K¢/baleni 180 MCG
Pocet baleni/mésic 4 baleni 135 MCG (davkovani 45 | 12 baleni
MCG/tyden)
2 baleni 180 MCG (davkovani 180
MCG za 14 dni)
Celkové naklady/mésic | 15218,64 K¢ (davkovani 45 | 15 695,64 K¢ - 477 K¢
MCG/tyden)
10 145,76 K¢ (davkovani 180 MCG - 5549,88 K¢
za 14 dni)
Zavér analyzy

Ustav konstatuje, e hodnocenou intervenci lze povaZovat za ndkladové efektivni intervenci v indikaci Ph-
negativnich myeloproliferativnich onemocnéni, nebot pfi alespor srovnatelném terapeutickém ucinku

vvvvvv

Analyza dopadu na rozpocet

Ustav uvadi, Ze vzhledem k vysledkdim analyzy nakladové efektivity typu CMA je pfedmétny ptipravek LP
PEGASYS vindikaci lé¢by Ph-negativnich myeloproliferativnich onemocnéni nakladové efektivni se
Setficim dopadem na rozpocet, resp. nelze predpokladat, Ze vstup pripravktd PEGASYS do systému Uhrad
v pozadované indikaci povede k navySeni dopadu na rozpocet ve srovnani s ostatnimi léCivymi pfipravky,
které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky uhrady
Je Zadano o ponechani stavajici vySe uhrady a o rozsifeni stavajicich podminek Uhrady takto (znazornéno
podtrZenim):

E/INF, GIT, HEM
P: Peginterferon alfa-2a je hrazen:
1. v kombinaci s dalSimi IéCivymi pFipravky k Ié¢bé akutni a chronické hepatitidy C.
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2. po dobu max. 48 tydn( v |écbé hepatitidy B jako Iék 1. volby u pacientll dosud nelé¢enych ostatnimi
antivirotiky za splnéni vSech nasledujicich podminek:

1. doba trvani infekce vice nez 6 mésicq,

2. pfitomnost vyznamné replikace viru (hladina HBV DNA v séru vys$si nez 2 000 IU/ml),

3. prokazany aktivni zanét a/nebo fibréza,

4. pti disledném dodrzeni kontraindikaci |écby.

Lécba je ukoncena pfti vzniku rezistence s breakthrough fenoménem.
3. u_Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (pravd polycytémie, esencidlni trombocytémie a

primarni myelofibrdza) v 2. a vyssi linii terapie (po selhdni venepunkci nebo anagrelidu nebo hydroxyurey)

a v gravidité nebo pri prokazatelné nemoznosti podat jinou Iécbu jiz v 1. linii terapie.

Ustavem stanovené podminky uhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst.
3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

E/INF, GIT, HEM
P: Peginterferon alfa-2a je hrazen:
1. v kombinaci s dalSimi IéCivymi pFipravky k Ié¢bé akutni a chronické hepatitidy C.
2. po dobu max. 48 tydn( v |éCbé hepatitidy B jako Iék 1. volby u pacientll dosud nelécenych ostatnimi
antivirotiky za splnéni vSech nasledujicich podminek:
1. doba trvani infekce vice neZz 6 mésicd,
2. pfitomnost vyznamné replikace viru (hladina HBV DNA v séru vyssi nez 2 000 IU/ml),
3. prokdazany aktivni zanét a/nebo fibrdza,
4. pri disledném dodrzeni kontraindikaci |éCby.
Lécba je ukoncena pti vzniku rezistence s breakthrough fenoménem.
3. u_Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (pravad polycytémie, esencidlni trombocytémie a

primarni myelofibrdza) v 2. a vyssi linii terapie (po selhdni venepunkci nebo anagrelidu nebo hydroxyurey)

a v gravidité nebo pfti prokazatelné nemoznosti podat jinou IécCbu jiz v 1. linii terapie.

Odivodnéni podminek uhrady
Preskripéni omezeni:

Ustav s ohledem na u¢innost a bezpeénost stanovil preskripéni omezeni ve znéni , E/INF, GIT“, HEM, tedy
na lékare se specializaci ,GIT” (gastroenterologie, détska gastroenterologie a hepatologie) a ,INF“
(infekeni 1ékarstvi) a ,HEM“ (hematologie a transfuzni |ékarstvi, détskd onkologie a hematologie), bez
moznosti prenositelnosti preskripce na lékare jinych odbornosti. Specializace ,HEM“ byla do podminek
Uhrady doplnéna s ohledem na rozsiteni indikacniho omezeni o hematologickou indikaci |écby Ph
negativnich myeloproliferativnich onemocnéni.

Indikaéni omezeni:
Vindikacich 1é¢by hepatitidy C a B Ustav zachovéava stavajici indikaéni omezeni, jeliko? pegylovany
interferon ma stale své misto v terapii infekce virem hepatitidy C'> i hepatitidy B (kde je pegylovany

interferon alfa doporucovén jako moznost Ié¢by u pacient s mirné aZ stfedné pokrocilou infekci HBV)Y.
Znéni bod( 1. a 2. indika¢niho omezeni bylo pravomocné stanoveno v hloubkovém reviznim spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS107695/20172.
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Ustav posuzovanému lé¢ivému pripravku PEGASYS stanovuje Ghradu rovné? v off-label indikaci terapie Ph
negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (prava polycytémie, esencidlni trombocytémie a primdrni
myelofibréza), jelikoZ se jednd o terapii dostate¢né podloZenou védeckym poznanim (Kiladjian, 2008°;
Quintas-Cardama, 20131 Gill, 2020%; Yacoub, 2019*3 — viz ¢ast ,,Hodnoceni ucéinnosti a bezpecnosti“) a
jelikoZ posuzovany lécivy pripravek PEGASYS zaroven predstavuje terapii nakladové efektivni ve srovnani
se stavajici |é¢bou (viz ¢ast ,,Analyza ndkladové efektivity”). Timto jsou splnény poZzadavky ustanoveni §
39b odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve kterém jsou specifikovany podminky, za kterych
Ustav miiZe stanovit Ghradu i pro indikace v SPC pipravku neuvedené (off-label).

K vyroku 1.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi zaradil 1éCivy pripravek:

K6éd SUKL | Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0027394 PEGASYS 135MCG INJ SOL 1X0,5ML+1)

do referencni skupiny €. 69/2 - interferony alfa-2-pegylované formy, parenteralni, dle vyhlasky ¢.
384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U&innost, bezpeénost
a klinické vyuziti posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim & 39c odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,,Zavér k terapeutické
zaménitelnosti“) odpovida referencni skupiné ¢. 69/2 - interferony alfa-2-pegylované formy, parenteraini,
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny |éCivy pfipravek do této referencni skupiny zaradil.

Ustav nezménil vyse uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi thradu ze zdravotniho pojisténi,
ktera nadale cini 2 930,07 Kc.

Jak je uvedeno v ¢&asti ,STANOVENI VYSE UHRADY“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti
uvedenych tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni lé¢ivého
pfipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy
v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav zménil vy$e uvedenému lé&ivému ptipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3,
§ 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky thrady ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze je nové stanovil takto:

E/INF, GIT, HEM

P: Peginterferon alfa-2a je hrazen:
1. v kombinaci s dalSimi IéCivymi pFipravky k 1é¢bé akutni a chronické hepatitidy C.
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2. po dobu max. 48 tydn( v |écbé hepatitidy B jako Iék 1. volby u pacientll dosud nelé¢enych ostatnimi
antivirotiky za splnéni vSech nasledujicich podminek:

1. doba trvani infekce vice nez 6 mésicq,

2. pfitomnost vyznamné replikace viru (hladina HBV DNA v séru vys$si nez 2 000 IU/ml),

3. prokazany aktivni zanét a/nebo fibréza,

4. pti disledném dodrzeni kontraindikaci |écby.

Lécba je ukoncena pti vzniku rezistence s breakthrough fenoménem.
3. u Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (prava polycytémie, esencidlni trombocytémie a
primarni myelofibrdza) v 2. a vyssi linii terapie (po selhani venepunkci nebo anagrelidu nebo hydroxyurey)
a v gravidité nebo pti prokazatelné nemoznosti podat jinou lIé¢bu jiz v 1. linii terapie.

Odavodnéni: Ustav stanovil podminky Ghrady tak, jak je blize uvedeno v &sti ,,PODMINKY UHRADY*“.
K vyroku 2.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi zaradil IéCivy prFipravek:

Kéd SUKL | Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0027396 PEGASYS 180MCG INJ SOL 1X0,5ML+1]J

do referencni skupiny €. 69/2 - interferony alfa-2-pegylované formy, parenteralni, dle vyhlasky ¢.
384/2007 Sh.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U&innost, bezpeénost
a klinické vyuZziti posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, zZe pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,,Zavér k terapeutické
zaménitelnosti“) odpovida referencéni skupiné ¢. 69/2 - interferony alfa-2-pegylované formy, parenteralni,
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny |éCivy pfipravek do této referencni skupiny zaradil.

Ustav nezménil vy$e uvedenému légivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi uhradu ze zdravotniho pojisténi,
ktera nadale ¢ini 3 906,76 K¢.

Jak je uvedeno v &asti ,STANOVEN| VYSE UHRADY“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti
uvedenych tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku |ékové formy. VySe uhrady za baleni 1éCivého
pripravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy
v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav zménil vySe uvedenému lécivému pripravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3,
§ 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
tak, Zze je nové stanovil takto:
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E/INF, GIT, HEM
P: Peginterferon alfa-2a je hrazen:
1. v kombinaci s dalSimi IéCivymi pFipravky k 1é¢bé akutni a chronické hepatitidy C.
2. po dobu max. 48 tydn( v |éCbé hepatitidy B jako Iék 1. volby u pacientli dosud nelécenych ostatnimi
antivirotiky za splnéni vSech néasledujicich podminek:

1. doba trvani infekce vice nez 6 mésicu,

2. pfitomnost vyznamné replikace viru (hladina HBV DNA v séru vys$si nez 2 000 IU/ml),

3. prokdazany aktivni zanét a/nebo fibrdza,

4. pti disledném dodrzeni kontraindikaci |écby.

Lécba je ukoncena pfti vzniku rezistence s breakthrough fenoménem.
3. u Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (prava polycytémie, esencidlni trombocytémie a
primarni myelofibréza) v 2. a vyssi linii terapie (po selhdni venepunkci nebo anagrelidu nebo hydroxyurey)
a v gravidité nebo pfi prokazatelné nemoznosti podat jinou IéCbu jiz v 1. linii terapie.

Oddvodnéni: Ustav stanovil podminky Ghrady tak, jak je blize uvedeno v ¢asti ,,PODMINKY UHRADY*.
K vyroku 3.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi zaradil 1é€ivy prFipravek:

Kéd SUKL | Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu
0168404 PEGASYS 180MCG INJ SOL 1X0,5ML

do referenéni skupiny €. 69/2 - interferony alfa-2-pegylované formy, parenteralni, dle vyhlasky ¢.
384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, Ucinnost, bezpeénost
a klinické vyuziti posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,,Zavér k terapeutické
zaménitelnosti“) odpovida referencni skupiné ¢. 69/2 - interferony alfa-2-pegylované formy, parenteraini,
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny |éCivy pfipravek do této referencni skupiny zaradil.

Ustav nezménil vyse uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi thradu ze zdravotniho pojisténi,
kterda nadale ¢ini 3 906,76 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,STANOVENI VYSE UHRADY“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti
uvedenych tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni léCivého
pfipravku byla stanovena jako soudin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy
v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav zménil vy$e uvedenému lé¢ivému pfFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3,
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§ 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky thrady ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze je noveé stanovil takto:

E/INF, GIT, HEM
P: Peginterferon alfa-2a je hrazen:
1. v kombinaci s dalSimi l1éCivymi pripravky k 1é¢bé akutni a chronické hepatitidy C.
2. po dobu max. 48 tydn( v |éCbé hepatitidy B jako lék 1. volby u pacientli dosud neléenych ostatnimi
antivirotiky za splnéni vSech nasledujicich podminek:

1. doba trvani infekce vice nez 6 mésicd,

2. pfitomnost vyznamné replikace viru (hladina HBV DNA v séru vyssi nez 2 000 IU/ml),

3. prokazany aktivni zanét a/nebo fibréza,

4. pti disledném dodrzeni kontraindikaci |éCby.

Lécba je ukoncena pti vzniku rezistence s breakthrough fenoménem.
3. u Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (pravd polycytémie, esencialni trombocytémie a
primarni myelofibréza) v 2. a vyssi linii terapie (po selhani venepunkci nebo anagrelidu nebo hydroxyurey)
a v gravidité nebo pfi prokazatelné nemoznosti podat jinou Ié¢bu jiz v 1. linii terapie.

Odlvodnéni: Ustav stanovil podminky Ghrady tak, jak je blize uvedeno v ¢asti ,PODMINKY UHRADY*.
Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti
v hloubkové nebo zkrdcené 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 predbézné
vykonatelné podle odstavce 3 téhoZ ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéziné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni
ucinky rozhodnuti, tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a
podminky Uhrady léCivych ptipravk( bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.
Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzZzikem den, v némz mélo pfedmétné
rozhodnuti nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti
predbézné vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a
nasledujici den v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu
dle ustanoveni § 39n odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dusledku 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 v€etné) nebo k prvnimu dni dalSiho
nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho aniz by
rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V pfipadé, ze 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 skuteénosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne
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kalendarniho mésice véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle
ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je
vykonatelné vydanim druhého nejbliz§iho seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak
zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nasledujiciho mésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v
dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k
prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak
Ucastnika fizeni, tak pacient(l. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vye a podminky Ghrady, je tedy preferovéna ochrana nabytych prav. U¢inky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky Uhrady,
predbéZné vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné
vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvolani,
a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu to ve |h(ité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O
odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny uginek.
Otisk uredniho razitka
Ing. Ondiej Némecek v. r.
feditel Odboru cenotvorby a pravni podpory fizeni

Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 13. 10. 2020
Vyhotoveno dne 24.11.2020

Za spravnost vyhotoveni: Tamara Robesonova
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