MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Vyvéseno dne: 21. 9. 2020

Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 21. zari 2020
C. j-- MZDR11205/2018-2/FAR
Zn.: L7/2018

IR

MZDRX0120USH

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pFislusny spravni organ podle ustanoveni § 89 odst. 1 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®),
a ve spojeni s ustanovenim § 13 odst. 1 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zmé&nach
nékterych souvisejicich zakonu (zékon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu, v Fizeni,

jehoz ucastniky jsou:

= Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

* Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojist'oven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojist'ovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

» Vojenska zdravotni pojistovna Ceské repubvliky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlad& Boleslav, ICO: 46354182
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» Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

vSichni vyse uvedeni spole¢né zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou,
datum narozeni: 25. 6. 1965, trvale bytem: Polni 331, 273 53 Hostour

= VSeobecna zdravotni pojistovna (v:eskvé republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= Merck Sharp & Dohme Limited,
se sidlem Hertford Road, Hoddesdone, Hertfordshire, EN11 9BU, Velka Britanie

zastoupena: Merck Sharp & Dohme s.r.0., Na Valentince 3336/4, Smichov, 150 00 Praha 5,
ICO: 28462564

= ROCHE s.r.o.,
se sidlem Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, ICO: 49617052

rozhodlo oodvolani u¢astnikd fizeni

= Ceské priimyslové zdravotni pojistovny, se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava,
ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojistovny zaméstnancti bank, pojistoven
a stavebnictvi, se sidlem Ro$kotova 1225/1, 140 21 Praha 4, ICO: 47114321, Revirni
bratrské pokladny, zdravotni pojiStovny, se sidlem Michalkovicka 967/108,
710 15 Slezska Ostrava, 1CO: 47673036, Vojenské zdravotni pojistovny Ceské
republiky, se sidlem Drahobejlova 1404/4, Praha 9, ICO: 47114975, Zaméstnanecké
pojistovny Skoda, se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182,
Zdravotni pojistovny ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradska
2577/178, Vinohrady, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304, vSichni spole¢né zastoupeni
Ing. Marcelou Malinovou, datum narozeni: 25. 6. 1965, trvale bytem: Polni 331,
Hostoun (dale jen ,odvolatel),

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 19. 1. 2018,
C. j. sukl29345/2018, sp. zn. SUKLS212837/2017 (dale jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému vramci hloubkové revize ve spole€ném spravnim fizeni o zméné vySe
a podminek uhrady léCivych pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s [éCivymi
pfipravky zafazenymi do referencni skupiny €. 69/1 — interferony alfa urCené k terapii
vybranych onkologickych onemocnéni, parenteralni — nepegylované formy, ;.

Kéd Ustavu: Nazev léc€ivého pripravku: Doplnék nazvu:

0025777 INTRONA 18MIU INJ SOL 1X1,2ML+12J
0025780 INTRONA 30MIU INJ SOL 1X1,2ML+12J
0025783 INTRONA 60MIU INJ SOL 1X1,2ML+12J
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0016558 ROFERON-A 3 MIU/0,5ML 3MIU/0,5ML INJ SOL ISP 5X0,5ML
0016556 ROFERON-A 6 MIU/0,5 ML 6MIU/0,5ML INJ SOL ISP 1X0,5ML
0016557 ROFERON-A 6 MIU/0,5 ML 6MIU/0,5ML INJ SOL ISP 5X0,5ML
0016554 ROFERON-A 9 MIU/0,5 ML 9MIU/0,5ML INJ SOL ISP 1X0,5ML
0016555 ROFERON-A 9 MIU/0,5 ML 9MIU/0,5ML INJ SOL ISP 5X0,5ML

(dale jen ,predmétné lécivé pripravky*)
takto:

Il. Podle ustanoveni § 90 odst. 4 ve spojeni s ustanovenim § 66 odst. 1 pism. f)
spravniho rfadu se vyroky €. 2, 4, 6, 7, 8 a 9 napadeného rozhodnuti rusi a fizeni se v
tomto rozsahu zastavuje.

Il. Podle ustanoveni § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamita
a napadené rozhodnuti se ve zbytku potvrzuje.

Oduvodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ® nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasledujici rozhodné skutecnosti.

Ustav dne 10. 9. 2017 zahajil zmoci Ufedni vramci hloubkové revize systému UGhrad
ve smyslu ustanoveni § 391 zakona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonul, ve znéni pozdéjSich predpislt (dale
jen ,zakon ¢&. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi), spravni fizeni
o zméné vySe a podminek uhrady pfedmétnych IéCivych pfFipravkd (dale jen ,pfedmétné
spravni fizeni®).

Ustav vydal dne 19. 1. 2018 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

»1.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi pro referen¢ni skupinu &. 69/1 — interferony alfa uréené
k terapii vybranych onkologickych onemocnéni, parenteralni — nepegylované formy zakladni
Uhradu ve vyS$i 140,1149 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD).
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho radu
podmiriujicim vyrokem ke vSem dal§im vyrokiim uvedenym v tomto rozhodnuti, tj. k vyrokim
C. 2 -9, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje IéCivy pfipravek

Kod Ustavu: Nazev lécivého pfipravku: Dopinék nazvu:

0016558 ROFERON-A 3 MIU/0,5ML 3MIU/0,5ML INJ SOL ISP 5X0,5ML

do referencni skupiny ¢. 69/1 — interferony alfa urcené k terapii vybranych onkologickych
onemocnéni, parenteralni — nepegylované formy dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.’)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
neméni dosavadni vySi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, ktera
nadale ¢ini 1 634,69 K¢

a ha zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a c)
a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zédkona o
vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.) méni dosavadni
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové
stanovuje takto:

E/ ONK, HEM, DER

P: Interferon alfa-2a je hrazen u:

a) vlasatobunécéné leukémie pfi kontraindikaci cladribinu,

b) chronické myeloidni leukémie,

¢) kozniho T-bunécéného lymfomu u pacientd, u kterych doSlo k progresi choroby a kteri
nereaguji na zavedenou terapii, nebo pro né konvenéni terapie neni vhodna,

d) v Iécbé maligniho melanomu adjuvance u st. IlIb, llc a Ill (T4ANO nebo TXN1) max. 52
tydnda,

e) u metastatického karcinomu ledviny v monoterapii nebo v kombinaci s bevacizumabem

f) u Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (prava polycytémie, esencialni
trombocytémie a primarni myelofibréza) v 2. a vy$$i linii terapie (po selhani venepunkci nebo
anagrelidu nebo hydroxyurey) a v gravidité v 1. linii IéCby.

3. Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi zafazuje 1€Civy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev léCivého pfipravku: Doplnék nazvu:

0016556 ROFERON-A 6 MIU/0,5 ML 6MIU/0,5ML INJ SOL ISP 1X0,5ML
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do referencni skupiny ¢. 69/1 — interferony alfa urcené k terapii vybranych onkologickych
onemocnéni, parenteralni — nepegylované formy dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
neméni dosavadni vy$i thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léCivého pfipravku, ktera
nadale ¢ini 653,88 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a c)
a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

E/ ONK, HEM, DER

P: Interferon alfa-2a je hrazen u:

a) vlasatobunécné leukémie pfi kontraindikaci cladribinu,

b) chronické myeloidni leukémie,

¢) kozniho T-bunééného lymfomu u pacientd, u kterych doSlo k progresi choroby a kteri
nereaguji na zavedenou terapii, nebo pro né konvencéni terapie neni vhodna,

d) v lé¢bé maligniho melanomu adjuvance u st. IIb, llc a Ill (TANO nebo TXN1) max. 52
tydnd,

e) u metastatického karcinomu ledviny v monoterapii nebo v kombinaci s bevacizumabem

f) 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 v 1. linii I6Cby.

4.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi zafazuje leécivy pripravek

Koéd Ustavu: Nazev léCivého pfipravku: Dopinék nazvu:

0016557 ROFERON-A 6 MIU/0,5 ML 6MIU/0,5ML INJ SOL ISP 5X0,5ML

do referencni skupiny ¢. 69/1 — interferony alfa uréené k terapii vybranych onkologickych
onemocnéni, parenteralni — nepegylované formy dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
neméni dosavadni vy$i thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécCivého pfipravku, ktera
nadale ¢ini 3 269,38 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a ¢)
a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:
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E/ ONK, HEM, DER

P: Interferon alfa-2a je hrazen u:

a) vlasatobunécné leukémie pfi kontraindikaci cladribinu,

b) chronické myeloidni leukémie,

¢) kozniho T-bunééného lymfomu u pacientu, u kterych doSlo k progresi choroby a ktefi
nereaguji na zavedenou terapii, nebo pro né konvencéni terapie neni vhodna,

d) v lIé¢bé maligniho melanomu adjuvance u st. Ilb, lic a Ill (TANO nebo TXN1) max. 52
tydnd,

e) u metastatického karcinomu ledviny v monoterapii nebo v kombinaci s bevacizumabem

f) 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 v 1. linii IéEby.

5.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje 1€Civy pfipravek

Koéd Ustavu: Nazev léCivého pfipravku: Dopinék nazvu:

0016554 ROFERON-A 9 MIU/0,5 ML IMIU/0,5ML INJ SOL ISP 1X0,5ML

do referencni skupiny ¢. 69/1 — interferony alfa urcené k terapii vybranych onkologickych
onemocnéni, parenteralni — nepegylované formy dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zéakona o vefejném zdravotnim pojisténi
neméni dosavadni vy$i thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léCivého pfipravku, ktera
nadale ¢ini 980,82 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a ¢)
a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

E/ ONK, HEM, DER

P: Interferon alfa-2a je hrazen u:

a) vlasatobunécéné leukémie pfi kontraindikaci cladribinu,

b) chronické myeloidni leukémie,

¢) kozniho T-bunééného lymfomu u pacientu, u kterych doslo k progresi choroby a kteri
nereaguji na zavedenou terapii, nebo pro né konvenéni terapie neni vhodna,

d) v l1é¢bé maligniho melanomu adjuvance u st. Ilb, llc a Ill (T4ANO nebo TXN1) max. 52
tydna,

e) u metastatického karcinomu ledviny v monoterapii nebo v kombinaci s bevacizumabem
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f) 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 v 1. linii IéCby.

6.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi zafazuje 1€Civy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev léCivého pripravku: Doplnék nazvu:

0016555 ROFERON-A 9 MIU/0,5 ML 9MIU/0,5ML INJ SOL ISP 5X0,5ML

do referenéni skupiny ¢. 69/1 — interferony alfa uréené k terapii vybranych onkologickych
onemocnéni, parenteralni — nepegylované formy dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
neméni dosavadni vySi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, ktera
nadale ¢ini 4 904,08 K¢

a ha zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a c)
a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

E/ ONK, HEM, DER

P: Interferon alfa-2a je hrazen u:

a) vlasatobunécné leukémie pfi kontraindikaci cladribinu,

b) chronické myeloidni leukémie,

¢) kozniho T-bunécéného lymfomu u pacientd, u kterych doSlo k progresi choroby a kteri
nereaguji na zavedenou terapii, nebo pro né konvenéni terapie neni vhodna,

d) v Ié¢bé maligniho melanomu adjuvance u st. Ilb, llc a Ill (T4ANO nebo TXN1) max. 52
tydnda,

e) u metastatického karcinomu ledviny v monoterapii nebo v kombinaci s bevacizumabem

f) 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 v 1. linii IéCby.

7.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zékona o
verejném zdravotnim pojisténi zafazuje 1€Civy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev léCivého pripravku: Dopinék nazvu:

0025777 INTRONA 18MIU INJ SOL 1X1,2ML+12J
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do referenéni skupiny ¢. 69/1 — interferony alfa uréené k terapii vybranych onkologickych
onemocnéni, parenteralni — nepegylované formy dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
neméni dosavadni vySi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lecivého pfipravku, ktera
nadale ¢ini 1 961,63 K¢

a ha zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a c)
a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného léciveho pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

E/ ONK, HEM, DER

P: Interferon alfa-2b je hrazen u:

a) vlasatobunecné leukémie pfi kontraindikaci cladribinu,

b) chronické myeloidni leukémie,

c) v lécbé maligniho melanomu adjuvance u st. lIb, llc a Ill (TANO nebo TXN1) max. 52
tydna,

d) u neuroendokrinnich nadort gastrointestinalniho traktu po selhani jiné systémové lécby,
nebo u pacientd, pro které je jina systémova lécba nevhodna.

8.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi zafazuje 1€Civy pripravek

Ko6d Ustavu: Nazev léCivého pripravku: DoplInék nazvu:

0025780 INTRONA 30MIU INJ SOL 1X1,2ML+12J

do referenéni skupiny ¢. 69/1 — interferony alfa uréené k terapii vybranych onkologickych
onemocnéni, parenteralni — nepegylované formy dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
neméni dosavadni vySi thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného IéCivého pfipravku, ktera
nadale ¢ini 3 269,38 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a c)
a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

E/ ONK, HEM, DER

P: Interferon alfa-2b je hrazen u:

a) vlasatobunecéné leukémie pfi kontraindikaci cladribinu,
b) chronické myeloidni leukémie,
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c) v lécbé maligniho melanomu adjuvance u st. Ilb, llc a Ill (TANO nebo TXN1) max. 52
tydna,

d) u neuroendokrinnich nadord gastrointestinalniho traktu po selhani jiné systémové lécby,
nebo u pacientd, pro které je jina systémova lé¢ba nevhodna.

9.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi zafazuje 1€Civy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev léCivého pripravku: Doplnék nazvu:

0025783 INTRONA 60MIU INJ SOL 1X1,2ML+12J

do referenéni skupiny ¢. 69/1 — interferony alfa uréené k terapii vybranych onkologickych
onemocnéni, parenteralni — nepegylované formy dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
neméni dosavadni vySi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lééivého pfipravku, ktera
nadale ¢ini 6 538,77 K¢

a ha zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a ¢)
a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

E/ ONK, HEM, DER

P: Interferon alfa-2b je hrazen u:

a) vlasatobunecéné leukémie pfi kontraindikaci cladribinu,

b) chronické myeloidni leukémie,

c) v lécbé maligniho melanomu adjuvance u st. IIb, llc a Ill (TANO nebo TXN1) max. 52
tydna,

d) u neuroendokrinnich nadort gastrointestinalniho traktu po selhani jiné systémoveé lécby,
nebo u pacientu, pro které je jina systémova lé¢ba nevhodna.”

II.
Odvolani

Odvolatel podal dne 8.2. 2018 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni lhGta pro odvolani uplynula dne 8. 2. 2018.
Odvolani bylo tedy podano v€as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v rozsahu
vyroku €. 2-6 a domaha se, aby odvolaci organ napadené rozhodnuti zruSil a vratil véc
Ustavu k novému projednani.
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Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené rozhodnuti, jakozZ i fizeni, které mu pfedchazelo, v souladu s ustanovenim § 89
odst. 2 spravniho fadu a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavéram.

M.
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolatel broji proti rozSifeni indikaéniho omezeni predmétnych I|éCivych pfipravkui
ROFERON-A v off-label indikacich prava polycytémie (dale jen ,PV“), esencialni
trombocytémie (dale jen ,ET“) a primarni myelofibréza (dale jen ,MF*), k némuZz by mélo dojit
na zakladé ustanoveni § 39 b odst. 3 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Odvolatel s rozsifenim
indikacniho omezeni nesouhlasi z toho davodu, Ze pouziti pfedmétnych pfipravkld v danych
indikacich dle nazoru odvolatele neni dostate¢né odlvodnéno soucasnym védeckym
poznanim a zarovef se nejedna o jedinou moznou lé¢bu pfislusnych onemocnéni. Odvolatel
se ve svém odvolani dale vyjadruje k jednotlivym indikacim.

Odvolatel poukazuje na skuteénost, Ze indikaci PV hodnoti Ustav napf. na zakladé studie
Silver, 2006, pficemz Ustav dale argumentuje tim, Ze né&které dal$i pFipravky
(napft. ruxolitinib) nemaji stanovené podminky uUhrady v dané indikaci. V této souvislosti
odvolatel nicméné upozorfiuje, Zze na rozdil od interferonu se v pfipadé téchto dalSich
pfipravkl jedna o lécbu, ktera je v dané indikaci registrovana, tedy ma dostateéné dikazy
o ucinnosti a bezpec€nosti. Odvolatel vyjadfil nazor, Zze uvedené odivodnéni a vyjmenované
zpUsoby terapie dle tzv. Cervené knihy (2016) v indikaci PV nelze mit za dostateéné
odlGvodnéni pouziti interferonu z hlediska souc¢asného védeckého poznani.

V indikaci ET Ustav odkazuje napt. na studii Saba, 2005. Dle odvolatele z popisu studie neni
jasné, jak velky podil pacientt odpovidal uvazované cilové skupiné pacientt pro Ceskou
republiku, zaroven tato studie neprokazuje dostateCné védecké poznani, pro¢ez nemlze
slouZzit jako dukaz pro stanoveni uhrady v uvedené indikaci.

V indikaci MF Ustav odkazuje napf. na studii Radin, 2003. | v tomto pfipadé odvolatel broji
proti pouziti tohoto podkladu ke stanoveni uhrady, nebot pojednava pouze o velmi malé
skupiné pacientd s odhadovanou odpovédi na lIéEbu (response rate) ve vysi 3 %. Stejné jako
v pfipadé indikace PV je dle odvolatele mozné pouzit i vindikaci MF ruxolitinib, ktery je
v indikaci MF registrovan.

Ustav se ve vypofadani namitek odvolatele opiral o stanovisko Ceské hematologické
spole¢nosti CLS JEP (dale jen ,CHS®), ktera uvadi, Ze se ptedmétny pfipravek v uvedenych
indikacich pouziva jiz 25 let, a podle Ustavu je touto skute¢nosti ovéfena prislusna klinicka
praxe. Odvolatel proti tomu namita, Ze se jedna o vzacné se vyskytujici onemocnéni, takze
zkuSenosti z klinické praxe museji byt v tomto pfipadé z povahy véci omezené. Odvolatel
dale tvrdi, ze nejde o jedinou moznost léCby, pfiemz ostatni moznosti maji pro danou
indikaci data o ucCinnosti a jsou pro danou indikaci registrované. Dle nazoru odvolatele
skutecnost, Ze se interferon alfa pouziva k |é¢bé tzv. off-label, sama o sob& nemuze postacit
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pro stanoveni uhrady v dané indikaci. Stejné tak nelze jako dostate¢nou vnimat skute€nost,
Ze platci povoluji uhradu lé¢by interferony mimofadnym zplsobem, a za takové skutecnosti
pak dovozovat pouziti, kterého se dovolava Ustav.

Ustav se dle odvolatele dopousti nespravné argumentace. Odvolatel je presvédéen, Ze
klinicka praxe neni zaloZzena pouhou skuteCnosti, Ze platci uz hradi (po schvaleni reviznim
Iékafem) IéCbu interferonem alfa. Odvolatel zdlraznuje, ze platce neni tim, kdo uréuje, jak se
bude konkrétni pacient 1é€it, a schvaleni Uhrady navrZzeného postupu neznamena, Zze obecné
neexistuje jiny, tfeba vhodnéjSi nebo nakladové efektivni zplsob Iécby.

Odvolatel dale uvadi, ze v pribéhu spravniho fizeni upozorfioval na malé mnozstvi dikaz(
o klinické efektivité interferonu alfa v jednotlivych indikacich. Dle nazoru odvolatele musi byt
stanoveni Uhrady podlozeno robustnimi studiemi, nakladovou efektivitou a dopadem na
rozpocCet. Navic odvolatel v jednotlivych indikacich poukazoval na skute¢nost, Ze se nejedna
o jedinou moznost lécby. Odvolatel dale odkazuje na znéni ustanoveni § 39b odst. 3 zakona
¢. 48/1997 Sb.

Odvolatel zavérem shrnuje, Ze podminky stanoveni Uhrady nebyly spinény z toho divodu, ze
Ustav dostate&né& neprokazal uginnost ve svétle souéasného védeckého poznani. Vyjadreni
CHS je dle odvolatele nespravné pouzito a argumentaci Ustavu, Ze jina léba neni hrazena,
shledava odvolatel irelevantni, nebot’ zakon nehovofi o tom, ze musi jit o hrazenou terapii.
Podle odvolatele nebyla prokazana nakladova efektivita, a nemulze byt tedy ani rozhodnuto
na zakladé srovnani efektivity se stavajici 1é8bou. Argumentace Ustavu, Ze v daném pfipadé
nedojde k navySeni dopadu na rozpocet, protoZe platci uz uvedenou terapii hradi, neni
dostate€nym duvodem pro stanoveni podminek uhrady a v zadném pfipadé takova uvaha
spravniho organu nemuze nahradit hodnoceni nakladové efektivity.

Dle odvolatele Ustav stanovil hradu u lé&by, u které nebyly predlozeny robustni diikazy
o uéinnosti (na populaci, kterou nasledné vymezuje Ustav v podminkach Ghrady),
zaroven nebyla zhodnocena nakladova efektivita, a nadto se v daném pripadé ani
nejedna o jedinou moznost terapie. Zdlvodu, ?e Ustav nedodrzel ustanoveni
§ 39b odst. 3 zakona &. 48/1997 Sb., povazuje odvolatel postup Ustavu za nezakonny.

Odvolaci organ uvadi k namitce odvolatele nasledujici.

Ustav popisuje stanoveni podminek uhrady na stranach 22-31 napadeného rozhodnuti.
Dle stanovenych podminek uhrady jsou pfedmétné lécCivé pfipravky ROFERON-A nové
hrazeny u Ph negativnich myeloproliferativnich onemocnéni (PV, ET a MF) v druhé a vyssi
linii terapie (po selhani venepunkci nebo anagrelidu nebo hydroxyurey) a v gravidité v prvni
linii 1éCby. Dle souhrnu udajia o IéCivém pripravku (dale jen ,SPC®) IéCivého pripravku
ROFERON-A, vloZzeného do pfedmétné spisové dokumentace dne 25. 8. 2017 pod
€. j. sukl21284/2017, neni ROFERON-A v nové hrazenych indikacich registrovan. To
znamena, Ze Ustav stanovil nové Ghradu v tzv. off-label indikacich.
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Odvolaci organ uvadi, ze podle Ustavem odkazovaného ustanoveni § 39b odst. 3 zakona
&. 48/1997 Sb. in fine plati, ze ,Ustav muze stanovit thradu u registrovaného lé&ivého
pfipravku i pro indikace v souhrnu udaju o pripravku neuvedené, jestlize je pouziti Ié¢ivého
pripravku dostate¢né odivodnéno soucasnym védeckym pozndnim a je-li pouZiti
léc¢ivého pripravku jedinou moznosti Iécby, nebo je-li nakladové efektivni ve srovnani
se stavajici Ié¢bou”. Podle tohoto ustanoveni se tak nevyzaduje dikaz nakladové efektivity
ve srovnani se stavajici lécbou, je-li off-label pouziti 1éCivého pfipravku dostateéné odborné
oddvodnéno a zarovef se jedna o jedinou moznost léCby. Dikaz néakladové efektivity
ve srovnani se stavajici [éCbou se podle ustanoveni § 39b odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb.
vyzaduje, neni-li dostate¢né odborné oduvodnéné off-label pouziti 1&éCivého pfipravku jedinou
moznosti IéCby.

Ustav pfistoupil na stanoveni Ghrady v off-label indikacich na zakladé Zadosti CHS ze dne
11. 5. 2017, ktera byla vioZzena do pfedmétné spisové dokumentace dne 25. 8. 2017 pod
&. j. sukl212841/2017. Odborna spoleénost CHS navrhovala rozsiteni indikaéniho omezeni
predmétnych lécCivych pfipravkli ROFERON-A o indikace Ph negativni myeloproliferativni
onemocnéni — MPN (PV, ET a MV) v druhé a vysSi linii terapie (po selhani venepunkci nebo
anagrelidu nebo hydroxyurey) a v gravidité jiz v prvni linii Ié&by t&chto onemocnéni. Ustav se
podrobnéji vénoval zadosti CHS na stranach 25-30 napadeného rozhodnuti, kde se zabyval
jednotlivymi off-label indikacemi. Ustav v souladu s ustanovenim §39b odst. 3 zakona
€. 48/1997 Sb. hledal dikazy, které by svédCily o tom, zda je pouziti pfedmétného pfipravku
v zadanych off-label indikacich dostate€né odUvodnéno sou€asnym védeckym poznanim,
a zaroven zjistoval, jedna-li se o jedinou moznost IéCby.

Pro rozsiteni thrady u off-label indikace PV Ustav povaZoval za relevantni napt. studii Long-
Term Effects of the Treatment of Polycythemia Vera With Recombinant Interferon-a z roku
2006 (dale jen ,Silver, 2006“), ktera byla zalozena do pfedmétné spisové dokumentace dne
25. 8. 2017, €. j. sukl212841/2017, pod nazvem Silver 2016.pdf (sic). Podrobné&ji se vénuje
Ustav studii Silver, 2006 na strané 26 napadeného rozhodnuti. Ustav uved|, Ze ve studii bylo
pozorovanych 55 pacientu, dfive lé€enych venepunkcemi nebo kombinaci venepunkci
s hydroxyureou. Caste¢na odpovéd na léébu byla zaznamenana po $esti mésicich lé&by
a celkova odpovéd po jednom az dvou letech. Jako dal$i dilkaz Ustav uved! knihu lé&ebnych
doporugeni CHS, tzv. Cervenu knihu (dale jen ,Cervena kniha“), ktera byla vioZena do
pfedmétné spisové dokumentace dne 25. 8. 2017, €.j. sukl212841/2017, pod nazvem
Cervena_kniha_2016.pdf, kde je interferon alfa uveden uzplisobl terapie PV
(u vysokorizikovych pacientd mladSich 65 let v prvni linii, u vysokorizikovych pacientl
netolerujicich hydroxyureu C¢Ci rezistentnich k hydroxyuree ve druhé linii a dale
spojenych s PV). Dale Cervena kniha uvadi jako dal$i moznosti 1é&by (kromé& venepunkci
kombinovanych s nizkodavkovanou acetylsalicylovou kyselinou a dale anagrelidu nebo
hydroxyurey) busulfan nebo ruxolitinib. Dle Cervené knihy se busulfan téméf nepouZiva
a neni doporuéen — na rozdil od interferonu alfa — pro mladsi pacienty. K ruxolitinibu Ustav
uved|, Ze nema stanovenou uhradu z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi.

Str.12z 18



Z divodu, Ze CHS navrhovala Ghradu interferonu alfa u PV ve druhé a vyssi linii terapie (po
selhani venepunkci nebo anagrelidu nebo hydroxyurey), povazuje Ustav, vzhledem k vyse
uvedenému, terapii interferonem alfa za jedinou moznost 1é¢by pacienti s PV ve druhé
a vys$i linii terapie. Dale ma Ustav za to, Ze pouziti interferonu alfa u PV se jevi jako
dostate¢né oduvodnéné souc¢asnym védeckym poznanim.

Pro rozsifeni thrady u off-label indikace ET povazuje Ustav za relevantni dikaz napf. studii
Interferon a Therapy for Patients with Essential Thrombocythemia z roku 2005 (dale jen
.Saba, 2005, viozenou do predmétné spisové dokumentace dne 25. 8. 2017,
&.j. sukl212841/2017, pod nazvem Saba 2005.pdf. Ustav podrobngji popisuje studii
na strané 27 napadeného rozhodnuti. Ustav uvedl, Ze z celkového mnozZstvi 23 pacient
ve véku 20-63 let bylo hodnoceno 20 pacientd. Kompletni hematologicka odpovéd byla
dosazena u 14 pacientl a u jednoho byla dosazena odpovéd Caste¢na. Lécba byla dobfe
snasSena a vSichni pacienti odpovidali na 1é¢bu bez tromboembolickych komplikaci. Jako
dalsi dikaz Ustav uvadi Cervenou knihu, kde je interferon alfa uveden u zptisobtl terapie ET
(u mladych Zen s vysokorizikovou ET ve druhé linii terapie a u pacientd s kontraindikaci
anagrelidu). Dale Ustav uvedl, Ze Cervena kniha neuvadi dal$i alternativy 1é&by ET kromé
venepunkci v kombinaci s nizkodavkovanou acetylsalicylovou kyselinou, hydroxyurey nebo
anagrelidu. V souvislosti se skute¢nosti, ze CHS navrhovala Uhradu interferonu alfa u ET
ve druhé a vy$si linii terapie (po selhani venepunkci, anagrelidu nebo hydroxyurey), Ustav
dospél k zavéru, ze u pacientu s ET je tfeba povazovat l1é¢bu interferonem alfa ve druhé
a vySsi linii terapie za jedinou moznost léCby, a na zakladé vySe uvedenych podkladu
zarovert Ustav vyhodnotil pouziti interferonu alfa u ET jako dostate¢né& oddvodnéné
soucasnym védeckym poznanim.

Pro rozsifeni uhrady u off-label indikace MF povazuje Ustav za relevantni studii Phase I
Study of a2 Interferon in the Treatment of the Chronic Myeloproliferative Disorders (E5487)
(dale jen ,Radin, 2003%), vloZenou do pfedmétné spisové dokumentace dne 25. 8. 2017,
&. j. sukl212841/2017, pod nazvem Radin 2003.pdf. Ustav uved! na strané 28 napadeného
rozhodnuti, Ze do studie bylo zafazeno 31 pacientl s MF ve véku 42-84 let, stabilizace stavu
byla dosazena u 92 % pacientl a trombocytéza a leukocytéza byly u vétSiny pacientl
efektivné kontrolovany. Jako dal$i dikaz Ustav uvadi Cervenou knihu, ktera fadi interferon
alfa mezi zpGsoby konvenéni terapie MF. Podobné jako u PV, Ustav povazuje lé&bu
interferonem alfa za jedinou moznosti 1é&by MF v CHS navrhované indikaci z diivodu, Ze
ruxolitinib jako dal$i mozZnost terapie neni hrazen a busulfan se dle Cervené knihy téméF
nepouziva. Také u indikace MF povazuje Ustav na zakladé vyse uvedenych podkladd pouZiti
interferonu alfa za dostate¢né odlvodnéné soucasnym védeckym poznanim.

U v8ech nové stanovenych indikaci kromé vySe uvedenych studii Ustav odkézal rovnéz na
dokument SPOTLIGHT REVIEW Interferon-a therapy in bcr-abl-negative myeloproliferative
neoplasms, ktery byl vloZzen do pfedmétné spisové dokumentace rovnéz dne 25. 8. 2017,
C. j. sukl212841/2017, a to pod nazvem Kiladjian et al. 2008_review.pdf. V tomto dokumentu
jsou publikovany studie zabyvajici se pouzitim interferonu alfa ve vSech pfedmétnych
off-label indikacich.
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Dle ustanoveni § 39b odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. in fine je vyZzadovano, aby stanoveni
uhrady v off-label indikacich bylo dostateéné odivodnéno soucasnym védeckym poznanim,
proto se bude odvolaci organ vénovat nejprve tomuto aspektu.

Odvolatel uplatnil podobné namitky k Ustavem uvedenym studiim jiz v prib&hu ptedmétného
spravniho fizeni. Odvolatel uvedl, ze dle popisu studie Silver, 2006, kterou Ustav uvadi u PV,
by mél byt interferon alfa podavan u pacienti do 65 let. Ustav se vypofadal s namitkou
odvolatele na strané 12 napadeného rozhodnuti tim, ze konstatoval, ze hranice 65 let se
vztahuje dle Cervené knihy k prvni linii 1é&by PV, pficemz Ustav stanovuje uhradu v linii
druhé, kde Cervena kniha Zadné omezeni neuvadi. Odvolatel navzdory spisovym podkladiim
nepovazuje pouziti interferonu alfa v indikaci PV za dostate¢né oduvodnéné souasnym
védeckym poznanim.

Dle nazoru odvolaciho organu pfedmétna spisova dokumentace obsahuje relevantni dikazy
o pouziti interferonu alfa v klinické praxi. Autofi studie Silver, 2006 uvadégji, ZzZe
rekombinovany interferon alfa je efektivni léCivy pripravek v Ié€bé PV s akceptovatelnou
toxicitou. Podobné i Cervena kniha poukazuje na vyuZiti interferonu alfa u PV v navrhované
off-label indikaci. Odvolaci organ je presvédsen, e Ustavem uvedené podklady odpovidaiji
struktufe dostupnych Kklinickych hodnoceni ve smyslu ustanoveni § 45 odst. 3 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,vyhlaska €. 376/2011 Sb.“). V navaznosti
na vySe uvedené povazuje odvolaci organ za prokazané, Ze pouziti pfedmétnych 1éCivych
pripravkl ROFERON-A v indikaci PV je dostate¢éné oduvodnéno soucasnym védeckym
poznanim.

Ke studii Saba, 2005 odvolatel ve svém odvolani uvedl, Ze z popisu studie neni jasné, jak
velky podil pacienti odpovidal uvazované cilové skupiné pacienti pro Ceskou republiku.
S podobnou namitkou odvolatele, uplatnénou jiz v prib&hu spravniho Fizeni, se Ustav
vyporadal na stran& 12 napadeného rozhodnuti. Ustav zde uvedl, Ze studie Saba, 2005
zahrnovala pacienty predléCené hydroxyureou, coz odpovida indikaCnimu omezeni |éCivych
pfipravkc ROFERON-A. V podminkach uhrady pfedmétného pripravku je uvedeno, Ze
vindikaci ET je lé¢ba hrazena ve druhé a vysSi linii terapie (po selhani venepunkci nebo
anagrelidu nebo hydroxyurey) a v gravidité v prvni linii IéCby. Studie Saba, 2005 uvadi, ze
30 % pacientd bylo dfive IéCenych (napf. hydroxyureou nebo busulfanem). V tomto sméru
tedy nelze souhlasit s namitkou odvolatele, nebot ze studie plyne, ze 30 % pacientd
odpovida uvazované cilové populaci v CR. Dle odvolatele studie Saba, 2005 dostateéné
neprokazuje souCasné védecké poznani. Dale vS8ak odvolatel svou namitku nikterak
neupfesnuje, a neni proto jasné, z jakého divodu je v jeho oich védecké poznani plynouci
ze studie Saba, 2005 nedostateéné. Dle Cervené knihy se interferon pouZiva u mladych Zen
s vysokorizikovou ET a déale u pacientl s kontraindikaci k Ié¢b& anagrelidem. CHS ve své
Zadosti uvedla, Ze ,Interferon alfa je indikovan podle doporuc¢eni odbornikti Evropské
leukemické sité pro pouziti ve 2. linii 16¢by u vysoko rizikovych pacienti s PV a ET
rezistentnich k nebo netolerujicich hydroxyureu. U nizkorizikovych pacientd muze byt
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cytoredukéni lécba IFN-alfa indikovana stejné jako u vysoko rizikovych v pripadé intolerance
venepunkci, pfetrvavani tézkych pfiznak( spojenych s onemocnénim nebo progredujici
splenomegalie, extrémni trombocytémie (> 1500 x 109/]) a/nebo progredujici leukocytdzy*.
Odvolacimu organu se studie Saba, 2005 a stejné tak Cervena kniha jevi relevantnimi
dikazy svédcicimi o skutecnosti, Ze intereferon alfa je efektivni lé¢bou v indikaci ET.
Odvolaci organ proto povazuje za prokazané, Ze léCba predmétnymi IéCivymi pfipravky
ROFERON-A je dostate¢né oduvodnéna souasnym védeckym poznanim v indikaci ET.

Ke studii Radin, 2003 odvolatel uvedl, Ze pojednava o malé skupiné pacientl a Ze je zaroven
mozné v indikaci MF pouzit ruxolitimib. K obdobné namitce odvolatele Ustav na strané 12
napadeného rozhodnuti uved|, Ze ,byla sice dosazena jen 3 % response rate (definovana
jako hemoglobin = 10g/dl, poéet trombocytii < 800 000/mm?, redukce splenomegalie 0 50 %),
nicméné stabilizace stavu bylo dosazeno u 92 % pacienti”. Ustav dale podotkl, Ze povazuje
vysledky studie za klinicky vyznamné, ponévadZ ,MF je onemocnéni, které dle Cervené
knihy (...) postihuje prevazné starSi nemocné, ktefi mohou byt Ié¢eni ¢asto pouze paliativni
terapii s cilem zmirnéni priznakld nemoci, ¢ehoZ Ize pomoci interferonu alfa dosahnout”.
Odvolaci organ povazuje vySe uvedené zduvodnéni jako dostateéné. Vzhledem
ke skuteénosti, ze CHS uvedla, Ze v indikaci Ph negativni myeloproliferativni onemocnéni se
celkové v Ceské republice 16&i pouze 400 pacient(i, neni diivodné povazovat 31 pacientt
ve studii Radin, 2003 za nizky poclet. Lze souhlasit s nazorem odvolatele, ze se jedna
0 vzacné se vyskytujici onemocnéni, takZze zkusenosti z klinické praxe museji byt z povahy
véci omezené, to vsak jisté neni absolutni pfekazkou k posouzeni védeckého poznani.
Zadny platny pravni pfedpis nadto nestanovuje limitni pocet pacient(i v klinické studii, ktery
by byl ddvodem vylouceni klinické studie z dikazu uplatnénych v ramci spravného fizeni.
V daném kontextu nepovazuje odvolaci organ pozZadavek odvolatele na podlozeni stanoveni
uhrady ,robustnimi dikazy“ za pfipadny. Odvolaci organ na zakladé vySe uvedeného
shledava pouziti predmétnych IéCivych pfipravki ROFERON-A dostateéné oduvodnénym
co do soucdasného védeckého poznani rovnéz v indikaci MF.

K nazoru odvolatele, Ze skuteCnost, Zze se interferon alfa jiz v souCasnosti off-label pouziva,
neni dostateCnym dikazem potfeby stanoveni uhrady, odvolaci organ uvadi, ze v souladu
s ustanovenim § 45 odst. 1 zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach®) je
poskytovatel povinen poskytovat zdravotni sluzby na nalezité odborné urovni, pficemz
na zakladé ustanoveni § 13 odst. 1 zdkona €. 48/1997 Sb. se z vefejného zdravotniho
pojisténi hradi takové sluzby, které jsou odborné podlozeny. To znamena, ze pokud
pojistovna hradi predmétny pfipravek v off-label indikacich v souladu s ustanovenim § 16
odst. 1 zdkona ¢.48/1997 Sb., musi byt takové pouZiti IéCivého pfipravku rovnéz
oduvodnéno soucasnym védeckym poznanim. Neni tedy zfejmé, z jakého divodu povazuje
odvolatel védecké poznani v pfipadé vyjimecné uhrady dle ustanoveni §16 odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. za dostateCné oduvodnéné, zatimco v pfipadé stanoveni trvalé Uhrady
nikoliv.
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Co se ty¢e namitky odvolatele, Ze jinou moznost I1éEby mlze predstavovat i IéCivy pFipravek
z vefejného zdravotniho pojisténi nehrazeny, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ =zastava vtéto otazce tyz nazor, na zakladé kterého postupoval
v pfedmétném spravnim Fizeni Ustav. Cast $esta zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je
¢asti, jejiz smysl spociva v Upravé regulace cen a uhrad IéCivych pfipravkl, potazmo
potravin pro zvlastni Iékarské ucely. V obecné roviné plati, ze vySe jednotlivych cen a uhrad
stanovenych Ustavem se v zasadé vzdy odviji od cen a Ghrad ostatnich I&é&ivych pripravki i
potravin pro zvlastni ucely, zahrnutych do systému vefejného zdravotniho pojisténi. Neni-li
léCivy pfipravek vibec soucasti systému vefejného zdravotniho pojisténi, nemlze mit
v tomto ohledu takovy pfipravek vliv na stanoveni Uhrady lécivého pfipravku do verejného
zdravotniho pojisténi zahrnutého.

Odvolaci organ k tomu dale podotyka, Ze jednou z podminek pfiznani uhrady pouziti
|éCivého pFipravku v off-label indikaci je podle ustanoveni §39b odst. 3 zakona
C. 48/1997 Sb. budto skuteCnost, Ze je takové pouZiti jedinou moznosti 1éEby, anebo
skute€nost, ze je takové pouziti nakladové efektivni ve srovnani se stavajici 1é¢bou. Podle
ustanoveni § 15 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., véty prvé, ¢asti za stfednikem pfitom plati Ze
.nakladova efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem
hrazenym z prostredku zdravotniho pojisténi, ktery je obecné prijiman jako obvykly”.

V ndavaznosti na vySe uvedené odvolaci organ uvadi, Zze pakliZze jsou pfi zkoumani nakladove
efektivity — coby jedné z alternativnich podminek stanoveni uhrady off-label podle ustanoveni
§ 39b odst. 3 zakona ¢&. 48/1997 Sb. — komparovany naklady terapie vedené posuzovanym
léCivym pfipravkem vaci odliSné terapii hrazené z verejného zdravotniho pojisténi, ma
odvolaci organ za to, Ze systematickym vykladem ustanoveni § 39b odst. 3 zakona
€. 48/1997 Sb. je tfeba dospét k zavéru, Ze nakladova efektivita se zkouma vzdy, existuje-li
alternativni terapie hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi, a nezkouma se naopak tehdy,
pokud zadna terapie hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi neexistuje. Na zakladé vyse
uvedeného je odvolaci organ pfesvédcen, Ze slovni spojeni ,jedina moznost 1éEby*, uzité
v ustanoveni § 39b odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. je zapotfebi vykladat takovym zplsobem,
Ze pojednava o |éCbé hrazené ze systému verejného zdravotniho pojisténi. Vzhledem
ke skuteCnosti, Ze |éCivy pfipravek ruxolitinib je sice registrovan v predmétnych indikacich PV
a MF, avSak neni hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi, nemuze pfipravek
ruxolitnib logicky slouzit jako komparator pro stanoveni uhrady. Zaroven je proto treba,
ve svétle vySe uvedeného, na pouziti pfedmétnych IéCivych pfipravkd ROFERON-A
v indikacich PV a MF nazirat jako na jedinou moznost |IéEby ve smyslu ustanoveni § 39b
odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb.

Odvolaci organ pro uplnost dodava, ze vysokorizikovi pacienti s ET netolerujici hydroxyureu
nebo k hydroxyuree rezistentni mohou byt dle Cervené knihy Ié&eni v druhé linii anagrelidem.
Podminky Uhrady pfedmétnych lécivych pfipravkl ROFERON-A v tomto ohledu nicméné
stanovi, Zze pfipravek se v druhé linii 1éCby hradi po selhani venepunkci, anagrelidu nebo
hydroxyurey.
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Jak je jiz uvedeno vySe, dikaz nakladové efektivity ve srovnani se stavajici 1éEbou se podle
ustanoveni § 39b odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. vyZaduje, neni-li dostate¢né odborné
odlvodnéné off-label pouziti 1éCivého pFipravku jedinou moznosti 1é¢by. Jelikoz ma odvolaci
organ na zakladé vyse uvedeného za prokazané, Ze namitana off-label pouZziti pfedmétného
lé¢ivého pfipravku jsou dostateé¢né odlivodnéna sou¢asnym védeckym poznanim a zaroven
se jednd o jedinou mozZnost léCby, neni pro takova pouzZiti v souladu s ustanovenim
§ 39b odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. vyzadovan duikaz nakladové efektivity. Namitce

odvolatele, Ze nakladova efektivita nebyla zhodnocena, nelze z tohoto duvodu pfisveédcit.

Co se tyCe dopadu do rozpoCtu podle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. j) zakona
€. 48/1997 Sb., plati, Ze ,Pfi stanoveni vySe a podminek thrady se u léCivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské ucely posuzuji pfedpokladany dopad thrady na finanéni
prostredky zdravotniho pojisténi“. Toto pravidlo se obecné tyka posouzeni dopadu jakékoliv
stanovené uhrady, Cili i uhrady za off-label indikace, kde se jedna o jedinou mozZnost IéCby.
Z pohledu posouzeni nakladl na pouziti 1&€Civych pfipravkl v jejich off-label indikaci, které je
jedinou moznosti IéCby, je ve smyslu ustanoveni § 39b odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb.
specifické, Ze se v tomto pfipadé nevyzaduje hodnoceni nakladové efektivity (viz vyse),
nikoliv v8ak jiz zhodnoceni dopadu do rozpoctu — to se obecné provadi vzdy.

Ustav uvadi odhad dopadu stanoveni uhrady pfipravkdi ROFERON-A v pfedmétnych
off-label indikacich na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi na strané 30 napadeného
rozhodnuti. Ustav zde konstatuje, e ,Na zakladé podtu pacienti odhadovaného CHS
(celkem pro vSechny vy$e uvedené off-label indikace 400 pacienti/rok) Ustav odhaduje
celkovy dopad do rozpoctu ve vysi 27,3 mil. K¢ roéné (68 200,25 KE*400)“. Na zakladé
stanoviska CHS, Ze interferon alfa je v pfedmétnych off-label indikacich podavan jiz 25 let
a platci jsou tyto indikace zatim tolerovany, Ustav dale uved|, Ze ,Lze tedy konstatovat, Ze
stanovenim uhrady pripravki ROFERON-A ve vysSe uvedenych off-label indikacich
pravdépodobné realné nedojde k navySeni dopadu na rozpocet vefejného zdravotniho
pojisténi, nebot jsou dle stanoviska CHS (...) v téchto indikacich hrazeny jiz nyni*. Na
zakladé vySe uvedeného povazuje odvolaci organ Ustavem provedené posouzeni
predpokladaného dopadu uhrad na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi ve vysSi
27,3 mil. K€ roéné za dostacujici a souladné s ustanovenim § 39b odst. 2 pism. j) zakona
¢. 48/1997 Sb.

S ohledem na vySe uvedené okolnosti ma odvolaci organ za prokazané, Ze stanoveni uhrady
pro namitana off-label pouziti pfedmétnych I|éCivych pfipravku ROFERON-A nevede

k nespravnosti €i nezakonnosti napadeného rozhodnuti. Odvolaci organ proto shledava
namitky odvolatele nediivodnymi.

Odvolaci organ uvadi k vyroku ¢&. | tohoto rozhodnuti nasleduijici.
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V priib&hu odvolaciho Fizeni byla rozhodnutim Ustavu zru$ena vySe a podminky Ghrady
ze zdravotniho pojisténi nasledujicim pfedmétnym Ié€ivym pfipravkim:
e ROFERON-A 3 MIU/0,5ML, 3MIU/O,5ML INJ SOL ISP 5X0,5ML, kéd Ustavu
0016558, vyrok €. 2 napadeného rozhodnuti,
e ROFERON-A 6 MIU/0,5 ML, 6MIU/0,5ML INJ SOL ISP 5X0,5ML, kéd Ustavu
0016557, vyrok €. 4 napadeného rozhodnuti,
e ROFERON-A 9 MIU/0,5 ML, 9MIU/0,5ML INJ SOL ISP 5X0,5ML, kéd Ustavu
0016555, vyrok €. 6 napadeného rozhodnuti.

V pribéhu odvolaciho fizeni zanikla vySe a podminky Uhrady ze zakona z divodu zruSeni
registrace u nasledujicich pfedmétnych lécivych pfipravku:

e INTRONA, 18MIU INJ SOL 1X1,2ML+12J, kéd Ustavu 0025777, vyrok &. 7
napadeného rozhodnuti,

e INTRONA, 30MIU INJ SOL 1X1,2ML+12J, kéd Ustavu 0025780, vyrok &. 8
napadeného rozhodnuti,

e INTRONA, 60MIU INJ SOL 1X1,2ML+12J, kéd Ustavu 0025783, vyrok &. 9

napadeného rozhodnuti.

Vzhledem k tomu, Ze uvedené |éCivé pfipravky jiz nemaji stanovenou vySi a podminky
Uhrady, nelze ani vést spravni fizeni o jejich zméné. Na zakladé toho odvolaci organ
vyrokem ¢&. | tohoto rozhodnuti ¢ast napadeného rozhodnuti rudi a spravni fizeni v tomto
rozsahu zastavuje.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokové &asti tohoto rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle ustanoveni § 91 odst. 1 spravniho fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni IéCiv a zdravotnickych prostfedk
podepsano elektronicky
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