STATNIi 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.: SUKLS96840/2022 Vyfizuje: Jitka Berdarova Datum: 15. 8. 2022
C. jedn. sukl170961/2022

Vyvéseno dne: 15. 8. 2022

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni
organ prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
»,2akon o verejném zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu
s ustanovenimi § 39f, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 68, § 140
a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), jehoz
Ucastnici jsou:

Pfizer Europe MA EEIG
IC: 696658156
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles
Belgické kralovstvi

Zastoupena:

Pfizer, spol. s r.o.

IC: 49244809

StroupezZnického 17, 150 00 Praha 5
(ddle jen , Pfizer” nebo , zZadatel”)

Ceska primyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321

Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojitoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3
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takto

v v

Ustav na zakladé zadosti o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi

wve

IéCivych pFipravka:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255460 NGENLA 24MG INJ SOL 1X1,2ML
0255461 NGENLA 60MG INJ SOL 1X1,2ML

podané dne 11. 5. 2022 7adatelem, po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS96840/2022 a v souladu
s ustanovenimi § 15 odst. 10, § 393, § 39b a § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. stanovuje lé¢ivému pftipravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255460 NGENLA 24MG INJ SOL 1X1,2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 12 041,51 Kc¢.

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

2. zarazuje lécivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255460 NGENLA 24MG INJ SOL 1X1,2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkli s obsahem lécivé latky
somatropin a somatrogon

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 2
339,42 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,vyhlaska .
376/2011 Sb.”) mu stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/J5
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3. stanovuje léc¢ivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255461 NGENLA 60MG INJ SOL 1X1,2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 30 103,78 K¢.

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

4. zarazuje lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255461 NGENLA 60MG INJ SOL 1X1,2ML

na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravka s obsahem lécivé latky
somatropin a somatrogon

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku stanovuje Ghradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 5
848,54 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu stanovuje podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/J5

Odavodnéni

Dne 11. 5. 2022 Ustav obdrzel Zadost Ucastnika Pfizer o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek
Uhrady lécivych pripravki:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255460 NGENLA 24MG INJ SOL 1X1,2ML
0255461 NGENLA 60MG INJ SOL 1X1,2ML

(dale jen ,NGENLA")

Dorucenim této zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS96840/2022.
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Ugastnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
navrhovat dilkazy a ¢init jiné navrhy ve Ihdté 15 dni od zahdjeni Fizeni. Zadny z G&astnikd Fizeni této
moznosti nevyuZil.

Dne 31. 5. 2022 Ustav vloZil do spisu cenové reference a dali podklady pro stanoveni maximalni ceny, €.
j. sukl114893/2022.

Dne 26. 7. 2022 Ustav zalozil do spisu pod ¢. j. sukl154830/2022 hodnotici zpravu a ukon&il shromazdovani
podkladd pro rozhodnuti. O této skutecnosti informoval vSsechny ucastniky fizeni prostiednictvim sdéleni
¢.j.sukl154836/2022 ze dne 26. 7. 2022. Soucasné byli tc¢astnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou oprdvnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve Ihiité 10 dnll ode dne doruéeni predmétného sdéleni. V této lhGté Ustav neobdrzel zadna
podani Ucastnikd Fizeni.

Ustav shromaidil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. Databdze registrovanych lécivych pfipravkd, SLP a PZLU [online]. Ceskd republika: SUKL, 2022.
Dostupné z: https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

2. DDD (ATC HO1ACO08). ATC/DDD Index 2022. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology [online] Norsko: WHO, 2022. Dostupné z: http://www.whocc.no/atc_ddd index/

3. Rozhodnuti v hloubkové revizi IéCivych pfipravkl s obsahem somatropinu (HO1AC01), sp. zn.
SUKLS134922/2015, ze dne 29. 3. 2017, které nabylo pravni moci dne 2. 9. 2019.

4. Rozhodnuti ve zkracené revizi léCivych pfipravkl s obsahem somatropinu, sp. zn.
SUKLS161200/2021, ze dne 11. 3. 2022, které nabylo pravni moci dne 1. 4. 2022.

5. CHMP EMA. NGENLA. Assessment report. 2021. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/ngenla-epar-public-assessment-
report _en.pdf

6. CADTH Reimbursement Review.  Somatrogon (Ngenla). 2022. Dostupné  z:
https://www.cadth.ca/sites/default/files/DRR/2022/SR0683-Ngenla-CombinedReport.pdf

7. DEAL, Cheri L, Joel STEELMAN, Elpis VLACHOPAPADOPOQULOU, et al. Efficacy and Safety of Weekly
Somatrogon vs Daily Somatropin in Children With Growth Hormone Deficiency: A Phase 3 Study.
The Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism [online]. 2022, 107(7), e2717-e2728 [cit. 2022-
06-17]. ISSN 0021-972X. Dostupné z: doi:10.1210/clinem/dgac220.

8. WAIJNRAICH, Michael, Bradley Scott MILLER, Joel STEELMAN, et al. Switch Data From the Open-
Label Extension of the Pivotal Phase 3 Study of Once Weekly Somatrogon Compared to Daily

Somatropin in Pediatric Patients With Growth Hormone Deficiency (pGHD). Journal of the
Endocrine Society [online]. 2021, 5(Supplement_1), A686-A687 [cit. 2022-06-20]. ISSN 2472-1972.
Dostupné z: doi:10.1210/jendso/bvab048.1399. Dostupné z:
https://academic.oup.com/jes/article/5/Supplement 1/A686/6242030?login=false

9. HORIKAWA, Reiko, Toshiaki TANAKA, Yukihiro HASEGAWA, et al. Efficacy and Safety of Once-
Weekly Somatrogon Compared With Once-Daily Somatropin (Genotropin®) in Japanese Children
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With Pediatric Growth Hormone Deficiency: Results From a Randomized Phase 3 Study. Hormone
Research in Paediatrics [online]. [cit. 2022-06-20]. ISSN 1663-2818. Dostupné z:
doi:10.1159/000524600. Dostupné z: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35417909/ nebo
https://www.karger.com/Article/Abstract/524600

10. MANIATIS, Aristides K, Mauri CARAKUSHANSKY, Sonya GALCHEVA, et al. Perception of Treatment
Burden With Once Weekly Somatrogon vs Once Daily Genotropin in Pediatric Patients With
Growth Hormone Deficiency (GHD): Results From a Randomized Phase 3 Study. Journal of the
Endocrine Society [online]. 2021, 5(Supplement_1), A680-A681 [cit. 2022-06-22]. ISSN 2472-1972.
Dostupné z: doi:10.1210/jendso/bvab048.1388

11. POMAHACOVA R. Souéasny stav 1ééby poruch rlistu. Pediatrie pro praxi 2012; 13(2): 83-87.
Dostupné z: https://www.pediatriepropraxi.cz/pdfs/ped/2012/02/05.pdf

12. NEUMANN D. Poruchy rlstu — mozné pficiny a Iécba. Remedia. 2013; 23: 409-414. Dostupné z:
http://www.remedia.cz/Clanky/Prehledy-nazory-diskuse/Poruchy-rustu-mozne-priciny-a-

lecba/6-F-1Ag.magarticle.aspx
13. GRIMBERG, Adda, Sara A. DIVALL, Constantin POLYCHRONAKOS, et al. Guidelines for Growth
Hormone and Insulin-Like Growth Factor-l Treatment in Children and Adolescents: Growth

Hormone Deficiency, Idiopathic Short Stature, and Primary Insulin-Like Growth Factor-I Deficiency.
Hormone Research in Paediatrics [online]. 2017, 86(6), 361-397 [cit. 2022-06-28]. ISSN 1663-2818.
Dostupné z: doi:10.1159/000452150. Dostupné z:
https://www.karger.com/Article/FullText/452150

14. COLLETT-SOLBERG, Paulo F., Geoffrey AMBLER, Philippe F. BACKELJAUW, et al. Diagnosis,
Genetics, and Therapy of Short Stature in Children: A Growth Hormone Research Society
International Perspective. Hormone Research in Paediatrics [online]. 2019, 92(1), 1-14 [cit. 2022-
06-28]. ISSN 1663-2818. Dostupné z: doi:10.1159/000502231. Dostupné z
https://www.karger.com/Article/FullText/502231

15. Cenové reference ke stanoveni maximalni ceny vloZzené do spisu dne 31. 5. 2022 pod ¢&. j.
sukl114893/2022.

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pFipravku

Lécivy pripravek (LP) NGENLA obsahuje |écivou latku somatrogon v injekénim roztoku v predplnéném peru
ur¢eném pro subkutdnni podani.

Somatrogon je glykoprotein, glykosylace a pocet CTP domén zodpovida za biologicky polocas rozpadu
somatrogonu, diky némuz je umoznéno davkovani jednou tydné.

Somatrogon se vaze na receptor rlstového hormonu (GH) a spousti kaskadu prenosu signdlu vrcholici
zménami rlistu a metabolismu. V souladu se signalizaci z receptoru GH vede vazba somatrogonu k aktivaci
signalni drahy STAT5b a zvysSeni sérové koncentrace inzulinu podobného rlistového faktoru-1 (IGF-1). Bylo
zjisténo, Ze IGF-1 se zvysuje v zavislosti na davce béhem lécby somatrogonem, ¢astecné zprostredkujicim
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klinicky ucinek. V dlsledku toho stimuluji GH a IGF-1 metabolické zmény, linedrni rlst a zvysuji rychlost
rustu u pediatrickych pacientt s nedostatkem riistového hormonu (GHD).>

Indikace a cilova populace posuzované v tomto sprdvnim Fizeni

LP NGENLA je urcen k l1é¢bé déti a dospivajicich ve véku od 3 let s poruchou ristu v ddsledku nedostatecné
sekrece rGstového hormonu.

Posuzovana indikace plné odpovida textu v bodé 4.1 SPC* LP NGENLA.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Nedostatek lidského rlistového hormonu je disledkem nizké nebo chybéjici sekrece rlistového hormonu
z hypofyzy. Rlstovy hormon je protein hypofyzy, ktery stimuluje jaterni produkci a uvolfiovani IGF-1 do
systémového obéhu. Rlstovy hormon a IGF-1 maji zdsadni vyznam pro podporu linedrniho rlstu u déti a
pro kontrolu metabolismu a sloZeni télesné hmotnosti u dospélych. Sekrece hGH je pod pfisnou
hormondlni homeostatickou kontrolou. Vyskyt malého vzrlstu spojeného s poruchou nedostatku
ristového hormonu se odhaduje pfiblizné na 1:4 000 aZ 1:10 000.°

U déti ma porucha ristového hormonu (GHD) za nasledek nedostatecné hladiny cirkulujiciho IGF-1 a
projevuje se abnormalnim linedrnim rdstem. Déti se vyvijeji pomaleji, nez by se ocekdvalo na zakladé
rastovych graf(i. Pri¢iny GHD lze klasifikovat: idiopatickd, vrozena, ziskanda. Zavazna GHD mUze byt u déti
a mladych dospélych doprovazena snizenim hustoty kostnich mineral(i a snizenim rychlosti kostniho
obratu.”

Odpovéd na lécbu se hodnoti mérenim vysky a rychlosti ristu a obvykle se v ni pokracuje, dokud neni
zaznamendna konecna vyska, epifyzarni uzavér nebo oboji. Casna intervence p¥inasi nejoptimalngjsi
vysledky, protoze rlstovy potencial se postupem c¢asu snizZuje.

Postaveni pripravku v managementu lécby

Soucasnym standardem péce o détské pacienty s GHD je substituéni terapie somatropinem s nutnosti
denni subkutanni aplikace. Somatrogon bude v redlné klinické praxi moci nahrazovat terapii
somatropinem.

V Ceské republice neni v sou¢asné dobé dostupny zadny aktualni doporuéeny postup tykajici se [é¢by GHD
u déti. Lécbé ristovym hormonem v ¢eské klinické praxi se vénuje ¢lanek Pomahacova 2012!! nebo
Neumann 20132, Doporuéeni pro klinickou praxi v léébé poruch ristu zplsobenych nedostatkem
ristového hormonu poskytuje napf. Grimberg 20163 nebo Collett-Solberg 20194,

Identifikace relevantnich komparatora

Jedinou hrazenou lé¢bou poruch ristu vyvolanych nedostatecnou sekreci rlistového hormonu u déti v
Ceské republice je somatropin. Légivé pFipravky s obsahem somatropinu (napf. LP GENOTROPIN, LP
HUMATROPE) jsou tak relevantnim komparatorem posuzovaného LP NGENLA.
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Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

Komparativni Gcinnost a bezpecnost

U¢innost a bezpecnost somatrogonu byla prokazana ve dvou randomizovanych, aktivné kontrolovanych
(somatropin), intervencnich, multicentrickych studiich non-inferiority s paralelni skupinou faze 3.
CP-4-0067: 12mésicni, oteviend, randomizovand, aktivné kontrolovand studie faze 3, uc&astnici
randomizovani v poméru 1:1 k podavani somatrogonu (0,66 mg/kg/tyden) jednou tydné nebo denni
aplikaci somatropinu (0,24 mg/kg/tyden) po dobu 12 mésicl. Celkem 228 prepubertalnich déti (chlapci ve
véku 3-11 let (71,9 %), divky ve véku 3-10 let; primérny vék 7,72 let) s GHD (izolovand nebo jako soucast
vicecetného deficitu hormonU hypofyzy), poruchou vysky a rychlosti rastu (HV) a bez predchozilécby rhGH

randomizovano, 224 z nich dostalo 21 davku studijni Ié¢by (somatrogon: 109; somatropin: 115), vysoka
mira dokoncéeni studie 99,1 %. Béhem studie byly davky somatrogonu a somatropinu upravovany kazdé 3
mésice na zakladé télesné hmotnosti subjektu. Kromé toho byl dodrZzovan pfedem definovany algoritmus
Upravy davky, ktery vedl ke snizeni davky v pfipadé, Ze byly pozorovany opakované zvysené hladiny IGF-1
(> +2 SD skére [SDS]).

Primarnim koncovym ukazatelem byla HV ve 12. mésici: 10,10 cm/rok u subjektd Iécenych
somatrogonem a 9,78 cm/rok u subjektd Iééenych somatropinem, tj. rozdil v I1é¢bé 0,33 (95 % CI: -0,24,

0,89). Dolni hranice dvoustranného 95 % Cl byla vyssi neZ predem stanovené rozpéti noninferiority (-
1,8 cm/rok), coz prokazuje noninferioritu somatrogonu podavaného jednou tydné oproti somatropinu
podavanému denné.

Sekundarni cile zahrnovaly dalsi koncové ukazatele Ucinnosti (zména 6mési¢ni HV, zména vysky SDS po 6
a 12 meésicich, zména kostniho zrani po 12 mésicich, hladiny IGF-1 a IGFBP-3) a také hodnoceni
bezpecnosti a snasenlivosti somatrogonu (vyskyt nezaddoucich ucink(, zavainych prihod, a klinické,
biochemické a hormonalni hodnoceni).

HV v 6. mésici a zména skére standardni odchylky vysky v 6. a 12. mésici byly u obou [é€ebnych skupin
podobné. Obé |écby byly dobfe snaseny, v obou skupinach se vyskytlo podobné procento subjektd s
mirnymi az stfedné zdvaznymi nezddoucimi ucinky IéCby (somatrogon: 78,9 %, somatropin: 79,1 %).
Nejcastéji hldSené nezadouci ucinky souvisejici s [éCbou shodné byly: bolest v misté vpichu (mirné az
stfedni intenzity; 39,4 % somatrogon vs 25,2 % somatropin), nazofaryngitida (22,9 % vs 25,2 %), bolest
hlavy (16,5 % vs 21,7 %), pyrexie (16,5 % vs 13,9 %), kasSel, zvraceni, anémie, artralgie, bronchitida,
faryngitida, otitida stfedniho ucha, tonzilitida, zvySena kreatininfosfokinaza v krvi, orofaryngealni bolest,
hypotyredza, bolest ucha, erytém v misté vpichu, bolest horni ¢asti bricha, ryma, kousnuti ¢lenovcem a
pruritus v misté vpichu. Ve skupiné somatrogonu byl o vice nez 5 % cCastéji hlasen erytém v misté injekce,
bolest v misté injekce a pruritus v misté injekce. 18,3 % ve skupiné somatrogonu a 7,8 % ve skupiné
somatropinu hlasilo nezadouci ucinky souvisejici s imunogenicitou/hypersenzitivitou. Ve skupiné
somatrogonu byly nejcastéjsimi pfihodami alergicka konjunktivitida (2,8 %), generalizovand vyrazka (2,8
%) a alergicka ryma (2,8 %). VétsSina prihod byla mirné nebo stfedné zavazné intenzity. Dvé hlaseni otoku
ocnich vicek a 1 hlaseni idiopatické kopfrivky souvisely se somatrogonem.

Podil pacientll, u nichz bylo nutno redukovat ddvku nebo docasné prerusit terapii z ddvodu vyskytu
nezadoucich ucink( byl blizky: somatrogon 2,8 % vs somatropin 1,7 %.

Celkova mira adherence v této studii byla 99,6 %, pficemz velmi vysoka mira adherence byla pozorovana

evvs
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pozorovand u jednotlivych pacientd byla 87,5 % ve skupiné somatrogonu a 91,5 % ve skupiné
somatropinu.

Po 52 tydnech ve studii mohli pacienti dale pokracovat v terapii somatrogonem nebo prejit z terapie
somatropinu na terapii somatrogonem, open-label extenze (OLE)® zafadila 212 pacientd (pGvodni studii
dokoncilo 224 pacient(l) a sledovani trvalo 12 mésicl. Byly ziskany vysledky od 161 déti (76 déti, které
pfechazely na somatrogon).

Randomized, open-label Long-term open-label extension
1:1 Randomization treatment period (52 weeks) (until market approval)

Screening
(8-12 weeks) Somatrogon 0.66 mg/kg/week (N=109)
[ ] L4 Somatrogon 0.66 mg/kg/week (N=212)

Genotropin® 0.034 mg/kg/day (N=115)

Eligibility
evaluation

Primary Endpoint Assessment

Vychozi hodnoty pro OLE (skupina somatrogon/somatrogon a skupina somatropin/somatrogon): SDS
vysky byl -1,95 a -1,84, BMI byl 17,03 a 15,48 kg/m2, zatimco kostni vék byl 6,54 a 6,40 let. Ve 12. mésici
OLE byla primérnd rychlost rlstu a zména SDS wvysky 8,04 cm/rok a 0,41 (skupina
somatrogon/somatrogon) a 8,21 cm/rok a 0,47 (skupina somatropin/somatrogon); BMI byl 18,07 a 17,49

kg/m2 a kostni vék 8,48 a 8,41 let. Primérné hodnoty glukdzy, HbAlc, funkce Stitné Zlazy (volny T4 a TSH)

a cholesterolu (celkového, LDL a HDL) zUstaly v obou skupinach béhem 12 mésic OLE podobné vychozim
hodnotdm. VétSina nezadoucich Gcinkl v obou kohortdch byla mirnd aZ stfedné zavaind
(somatrogon/somatrogon 94,2 %, somatropin/somatrogon 93,5 %) a nebyla zaznamendna Zadna klinicky
vyznamnd bezpecnostni rizika. Béhem prvnich 12 mésic OLE se Sest pacientl ve skupiné
somatropin/somatrogon prerusilo lécbu z ddvodu neZadoucich uUcinkd oproti nule ve skupiné
somatrogon/somatrogon. Vyskové rychlosti a zména vysky SDS v OLE byly u obou skupin podobné. Hlavni
faze globalni klicové studie faze 3 prokazala, Ze somatrogon (hGH-CTP) podavany jednou tydné neni horsi
nez Genotropin (hGH), zatimco OLE prokazala, Ze rust pokracoval i ve druhém roce |écby, pficemz prechod
ze somatropinu na somatrogon byl noninferiorni oproti somatrogonu podavanému po dobu dvou let.
Metabolické parametry (glykémie, lipidy a Stitnd Zlaza) byly mezi skupinami podobné a vyznamné se
nelisily od hlavni studie. 58 % subjekt( studie OLE hlasilo podobné nezadouci tucinky jako v hlavni studii,
celkovy vyskyt nezadoucich uGcinkG byl niz$i nez v obdobi hlavni studie. Bolest v misté vpichu,
nazofaryngitida, bolest hlavy a pyrexie byly nej¢astéjSimi nezadoucimi ucinky. Bolest v misté vpichu byla
celkové nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucéinkem souvisejicim s |é¢bou.

Dals$imi nezddoucimi Ucinky souvisejicimi s |écbou, které si zaslouZi pozornost u subjektl lécenych
somatrogonem oproti somatropinu, byly: hypoinzulinémie (3,7 % oproti 2,6 %), bolest hlavy (3,7 % oproti
2,6 %), anémie (3,7 % oproti 1,7 %), zvySeni volnych mastnych kyselin (3,7 % oproti 0,9 %), zvyseni
kreatinfosfokinazy v krvi (1,8 % oproti 2,6 %) a bolest koncetin (2,8 % oproti 0,9 %). Tyto nezadouci ucinky
jsou spojeny se substitu¢ni léébou GH. VétsSina téchto nezadoucich Ucinkd souvisejicich s [é¢bou byla mirné
az stfedni zdvaznosti a byly hlaseny castéji ve skupiné |é¢ené somatrogonem ve srovnani se skupinou
|[éCenou somatropinem.
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CP-4-009°: Cilem této studie faze 3 (NCT03874013) bylo porovnat udinnost a bezpenost somatrogonu
podavaného jednou tydné se somatropinem (LP Genotropin, 0,025 mg/kg/den) podavanym jednou denné
u japonskych déti s GHD. V této oteviené, randomizované, aktivné kontrolované studii bylo 44
prepubertdlnich japonskych déti s GHD (chlapci: 3 az <11 let; divky: 3 az <10 let) randomizovano v poméru
1:1, délka 12 mésicl. Ke zvySovani davky u subjektd lé¢enych somatrogonem dochazelo v prvnich 6
tydnech (0,25, 0,48 a 0,66 mg/kg/tyden; vidy 2 tydny), zbyvajicich 46 tydn( pfi davce 0,66 mg/kg/tyden.
Zakladni charakteristiky byly u jednotlivych |é¢ebnych skupin podobné. V porovnani se subjekty [é¢enymi

somatropinem meély subjekty léCené somatrogonem po 12 mésicich vysSi prumérnou HV podle
nejmensich ¢tvercd (LS) (9,65 cm/rok vs. 7,87 cm/rok), primérny rozdil v HV +1,79 cm/rok (95 % Cl, 0,97-
2,60), coZ bylo vice neZ predem stanovené rozpéti (-1,8 cm/rok). U obou IéCebnych skupin byla vétsina

nezadoucich ucink mirné az stfedni zavaznosti a podobny podil subjektd hlasil bolest v misté vpichu,
ackoli skupina se somatrogonem hlasila vice bolestivych injekci (72,7 % vs 13,6 %). Vysledky této japonské
studie faze 3 jsou v souladu s vysledky dfive hlasenymi z celosvétové studie faze 3, ktera splnila svij
primarni cilovy ukazatel noninferiority vici dennimu genotropinu.

Byla provedena 24tydenni faze studie Maniatis 20212, jednalo se o studii se zkFizenym designem, ktera
zkoumala vnimani zatéze |éCby pfi pouzivani tydennich injekci ristového hormonu somatrogonu oproti
dennim injekcim ristového hormonu (genotropinu) u déti s nedostatkem rlistového hormonu. Do studie
bylo zafazeno 87 pacientud (43 somatropin, 44 somatrogon). 85 pacient(l studii dokoncilo (97,7 %). Skére
celkové zatéze Zivota bylo nizsi u schématu podavani somatrogonu jednou tydné nez u schématu podavani
somatropinu jednou denné.

Lééba somatrogonem podavanym jednou tydné détem s GHD ve véku 3-11 let byla noninferiorni’-® nebo
srovnatelna® s lé¢bou se somatropinem podavanym denné v parametru roéni rychlost riistu po 12
mésicich. Lécba somatrogonem méla obdobny profil bezpec¢nosti a snasenlivosti.

Obdobna ucinnost a bezpecnost byla prokazana jak u déti k substituéni 1é¢bé rlstovym hormonem
naivnich, tak u jiz dfive lé¢enych somatropinem, které presly na somatrogon. Celkové nejvyznamnéjsimi
bezpecnostnimi zjisténimi byl zvySeny vyskyt bolestivych reakci v misté vpichu u déti léenych
somatrogonem a u déti, které presly ze somatropinu na somatrogon, byl také pozorovan zvyseny vyskyt
reakci imunogenicity (vSechny mirné az stfredné zdvazné lokalni reakce precitlivélosti).

Tydenni davkovani podavani somatrogonu v kratkodobém az sttednédobém horizontu bylo obecné dobre
snaseno a bylo stran snasenlivosti podobné somatropinu.

Cilem idealni lé¢by GHD je optimalizace dosazené konecné vysky, obnoveni metabolickych funkci
spojenych s GHD a optimalizace kvality Zivota. Kvalita Zivota pacienta se muze zlepsit pfi pfechodu z
dennich injekci na injekce poddvané jednou tydné.

Kanadska agentura® doporucuje, aby byl somatrogon hrazen pro dlouhodobou Ié¢bu détskych pacientd,
u nichz dochazi k selhani rlstu v ddsledku nedostatecné sekrece endogenniho ristového hormonu,

naklady na Ié¢bu by nemély prekrodit naklady na Ié€bu nejméné nakladnym somatropinem.

Ustav posoudil predmétnou intervenci somatrogonem u cilové populace pacientl s poruchou réstu

v dusledku nedostateéné sekrece ristového hormonu oproti terapii somatropinem jako obdobné ucinnou

a bezpecnou a s obdobnym postavenim v klinické praxi.
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Udaje z klinické praxe
Nejsou predloZeny.

Limitace klinické evidence
Ustav neshledal zasadni limitace dostupné evidence a povazuje klinicky p¥inos posuzovanych LP NGENLA
u populace, pro kterou je Zadano o stanoveni Uhrady, za prokazany.

Posouzeni inovativnosti
Navrh Zadatele

Neni pozadovano.

Hodnoceni Ustavu

S ohledem na skutecnost, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepozaduje posouzeni pfedmétného pfipravku
jakoZto vysoce inovativniho, Ustav se posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v
tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zaveér k terapeutické zaménitelnosti
Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je Ié¢ba poruch rdstu vyvolanych nedostate¢nou sekreci ristového hormonu u déti.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravka

V navaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych lé¢ivych ptipravkd Ustav konstatuje, Ze pFipravky
NGENLA svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné lécivych pfipravkl zafazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkli s obsahem lécivé latky somatropin (HO1ACO01) a
somatrogon (HO1AC08), a proto posuzované lécivé pripravky do této skupiny zaradil.

Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Ndvrh 7Zadatele
ODTD=2,3571 mg

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky somatrogon byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. na zdkladé doporuceného davkovani uvedeného v SPC. ODTD byla stanovena v referenéni indikaci
uvedené v kapitole , Stanoveni referencni indikace”.
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L Frekvence Doporucené
Léciva latka |ATC ODTD i . DDD dle WHO i .
davkovani davkovani dle SPC

somatropin®* |HO1AC01|0,6700 mg |1xdenné 2IlU=0,67 mg |0,025-0,035 mg/kg
somatrogon |HO1AC08|2,3571 mg |1xtydné nestanovena 0,66 mg/kg

*ODTD somatropinu byla stanovena v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS134922/20153

ODTD somatropinu byla stanovena pro [é¢bu ristové retardace déti s télesnou hmotnosti 25 kg.3

DDD somatrogonu neni dle WHO stanovena.?

Doporudend davka somatrogonu dle SPC LP NGENLA? je 0,66 mg/kg télesné hmotnosti poddvand jednou
tydné subkutanni injekci. Pro pacienta o télesné hmotnosti 25 kg ¢ini tydenni davka somatrogonu 16,5
mg. Z toho vypoctena denni davka Cini 2,3571 mg (16,5/7) somatrogonu.

V klinickych studiich se somatrogonem byly aplikovany davky odpovidajici hodnoté dle SPC, tj. 0,66 mg
somatrogonu na 1 kg télesné hmotnosti. 782

Ustav stanovil ODTD somatrogonu ve vysi 2,3571 mg, frekvence davkovani intervalové.

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace
Navrh Zadatele

Neni pozadovano.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
nebyla stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zadano.

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

Zarazeni do skupiny prilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka somatrogon je vzhledem ke své charakteristice a zplisobu pouZiti zafazena do skupiny ¢. 75
(Hormony predniho laloku hypofyzy a jejich analoga) ptilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI VYSE UHRADY
Zakladni uhrada

Ustav stanovil zakladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi podle zadkladni Uhrady fixované v ramci zkracené revize systému uhrad. Pro stanoveni zakladni
Uhrady pouzil Ustav vysi zakladni Ghrady stanovenou pravomocné v rdmci zkracené revize systému Ghrad.

Zakladni uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem lécivé latky
somatropin stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn.
SUKLS161200/2021. Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni bylo vydano dne 11. 3. 2022 a zakladni Uhrada
byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( stanovena takto:
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Jadrova zakladni uhrada: 229,7600 K¢ za ODTD

Zakladni dhrada lécivé latky somatrogon pro jednotlivé sily jednotek lékovych forem je stanovena
v souladu s ustanovenimi § 18 a § 20 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. takto:

Zakladni Uhrada jadrova za jednotku Iékové formy — somatrogon (ODTD 2,3571 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 1,1786 mg do 4,7142 mg

2,3571 mg (ODTD) 229,7600 K&
24 mg 2339,4171 K& (229,7600 K&/2,3571*24)
60 mg 5848,5427 K& (229,7600 K&/2,3571*60)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jedna o pfipravky davkované podle
télesnych parametra.

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravk(l byla stanovena jako souc¢in Ghrady za jednotku Iékové formy a
pocet jednotek lIékové formy v baleni.

Informativni prepocet na maximdlni uhradu 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
UHR v SCAU

Kéd SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: | Ustavu: (k&)
o

JUHR (K&) | JUHR (K¢)
0255460 | NGENLA | 24MG INJ SOL 1X1,2ML | 2 339,42 | 2339,42 3031,95
0255461 | NGENLA | 60MG INJ SOL 1X1,2ML | 5 848,54 | 5 848,54 7579,85

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 / poéet ODTD v baleni LP)] x DPH*
ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Jedna dalsi zvysend uhrada
Neni stanovena.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET
S ohledem na zplisob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,,Stanoveni vySe Uhrady” s odkazem na ustanoveni

§ 15 odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi hodnoceni nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet vyZzadovano.
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PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky uhrady
L/J5

Ustavem stanovené podminky uhrady

Ustav posoudil moZnost stanoveni podminek Uhrady lé&ivych pFipravkil s obsahem Ié&ivé latky
somatrogon v souladu s ustanovenim § 39b zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Farmakologické vlastnosti léCivych pfipravkd vyzZzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) téhoz
zakona a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb., a proto jim Ustav stanovil tyto podminky
Uhrady:

L/J5

Odiivodnéni podminek uhrady

Cilovou populaci pro substituéni lécbu somatrogonem predstavuji prevazné déti v prepubertdinim véku,
u kterych je zjisténo zpomaleni nebo zastava rlstu v dlsledku nedostatku rdstového hormonu.
Diagnostickd vysetfeni nedostatku rlstového hormonu jsou provadéna na endokrinologickych
oddélenich, pacient je dale predan do péce lékarli ve specializovanych pracovistich pro |é¢bu defektu
somatotropniho hormonu (J5). V soucasné dobé jsou lécivé pripravky s obsahem somatropinu pacientim
hrazeny na zakladé indikace lékafem specializovaného pracovisté pro lé¢bu defektu somatotropniho
hormonu a nésledné jsou hrazeny na zakladé umoznéni preskripce pisemné povéreného lékare (L).
Ustav stanovil totoiné podminky Ghrady posuzovanému LP NGENLA s ohledem na obdobnou u¢innost,
bezpecnost a klinické vyuziti s [éCivymi pFipravky obsahujicimi lé¢ivou latkou somatropin (HO1ACO01)
v terapii poruch ristu vyvolanych nedostatecnou sekreci rlistového hormonu u déti a dospivajicich. Tim
je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Ustav dale dodéva, 7e frekvence a zplisob hodnoceni G¢innosti a bezpeénosti Ié¢by somatrogonem, jeji
Upravy, preruseni ¢i ukoncéeni se fidi instrukcemi uvedenymi v prislusném SPC LP NGENLA.

K vyroku 1.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi stanovil IéCivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255460 NGENLA 24MG INJ SOL 1X1,2ML

maximalni cenu ve vysi 12 041,51 K¢.

Jelikoz Ustav nezjistil dostate¢né mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného pfipravku v zemich
referencniho koSe v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsaZenou
v pisemném ujednani v souladu s ustanovenim & 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c) ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného

F-CAU-003-02R/31.8.2018 Strana 14 (celkem 19)



pfipravku obsahujiciho stejnou lécivou latku v téZze Iékové formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni
zjisténého v Némecku.

Od cen pripravkl zjiSténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni prirazky dle
Metodiky. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky
¢.376/2011 Sb., tj. za 1. Ctvrtleti 2022.

evvs

cena za jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poétem jednotek Iékové formy posuzovaného
pfipravku a je vyslednou maximalni cenou.

Navrh zadatele (12 041,51 K&) neni nizéi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni
cenu ve vysi zjisténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena CKS
0255460 NGENLA 12 041,51 K¢ 14 454,37 K¢
24MG INJ SOL 1X1,2ML

NejblizS§im terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
NGENLA 12 041,51 K¢
24MG INJ SOL 1X1,2ML

zjistény v Némecku.

K vyroku 2.

Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni & 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi zaradil 1éCivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255460 NGENLA 24MG INJ SOL 1X1,2ML

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky somatropin
a somatrogon.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, G¢innost, bezpe¢nost a
klinické vyuZiti posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné Iécivych pripravk(
v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obsahem I[éc¢ivé latky somatropin a somatrogon, a proto
posuzovany lécivy pfipravek do této skupiny zaradil.
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Ustav stanovil vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle
ustanoveni 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi thradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi 2 339,42 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni léCivého pFipravku
byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni.
Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady posuzovaného légivého piipravku je stejnd jako navrh 7adatele (2 339,42
K&) a pro vysi Ghrady tohoto piipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lé¢ivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 1a 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky tihrady ze zdravotniho pojiSténi takto:

L/J5

Odlvodnéni:

Ustav stanovil posuzovanému lécivému pfipravku podminky Ghrady ze zdravotniho poji$téni tak, jak je
blize popsano v ¢asti ,,Podminky thrady"” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 3.

Ustav na zaklad& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi stanovil IéCivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255461 NGENLA 60MG INJ SOL 1X1,2ML

maximalni cenu ve vysi 30 103,78 K¢.

Jelikoz Ustav nezjistil dostate¢né mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného pfipravku v zemich
referencéniho koSe vsouladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsaZenou
v pisemném ujednani v souladu s ustanovenim & 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c¢) ve vysi ceny nejblizsSiho terapeuticky porovnatelného
pfipravku obsahujiciho stejnou léCivou latku v téZze Iékové formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni
zjisténého v Némecku.

Od cen pripravki zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky dle

Metodiky. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky
¢.376/2011 Sb., tj. za 1. Ctvrtleti 2022.
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evvs

cena za jednotku |ékové formy. Tato cena byla vyndsobena poctem jednotek Iékové formy posuzovaného
pfipravku a je vyslednou maximalni cenou.

evvs

cenu ve vysi zjisténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena CKS
0255461 NGENLA 30 103,78 K¢ 34 720,24 K¢
60MG INJ SOL 1X1,2ML

Nejbliz§im terapeuticky porovnatelnym ptipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
NGENLA 30 103,78 K¢
60MG INJ SOL 1X1,2ML

zjistény v Némecku.

K vyroku 4.

Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni & 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi zaradil 1éCivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255461 NGENLA 60MG INJ SOL 1X1,2ML

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravka s obsahem lécivé latky somatropin
a somatrogon.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, G¢innost, bezpeénost a
klinické vyuZiti posuzovaného lécivého pfripravku v souladu s ustanovenim § 39c zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné Iécivych ptipravki
v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obsahem I[éc¢ivé latky somatropin a somatrogon, a proto
posuzovany lécivy pripravek do této skupiny zaradil.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle
ustanoveni 39¢c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi thradu ze zdravotniho pojisténi

ve vysi 5 848,54 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pripravku
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byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni.
Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady posuzovaného Ié¢ivého piipravku je stejnd jako navrh Zadatele (5 848,54
K&) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lé¢ivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 1a 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/J5

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému légivému pfipravku podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je
blize popsano v ¢asti ,,Podminky thrady” tohoto rozhodnuti.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti
v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni
vySe a podminek Uhrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v 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 odvolanim, rozhodnuti, a¢koli 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 pripravk( bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.
Pro pfedbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némi 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 pripadne na 16. a
nasledujici den v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nésledujiciho 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 véetné) nebo k prvnimu dni dalsiho
nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by
rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V ptipadé, Ze v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3
obdobné. Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne
kalendarniho mésice vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle
ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZz zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je
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vykonatelné vydanim druhého nejbliz§iho seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak
zruSeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujictho mésice. Z divodu ochrany prav nabytych v
dobré vite a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k
pfezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak
Ucastnika fizeni, tak pacient(l. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyse a podminky Ghrady, je tedy preferovéna ochrana nabytych prav. U¢inky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji aZz ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky Uhrady,
predbéZné vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbézné
vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

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 sprdvniho fadu to ve |h(ité 15 dnU ode dne jeho doruceni. O
odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Dana Vosdahlova v. r.
vedouci Oddéleni koordinace spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu lé€iv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 6.9.2022
Vyhotoveno dne 8.9.2022

Za spravnost vyhotoveni: Tamara Robesonova
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