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

Vyvéseno dne: 16. 7. 2024
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 16. Cervence 2024

C. j-- MZDR 24407/2022-2/0LZP
Zn.: L52/2022

K sp. zn.: SUKLS120540/2022

MZDRXO01LK5PK

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, veznéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®),
ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o Ié€ivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, ve spravnim fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

» Ceska prumyslova zdravotni pojist'ovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

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

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

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

v§ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni: Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 638 30 515

= VsSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Janssen-Cilag International N.V.

se sidlem Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgickeé kralovstvi, ev. €.: 461607459,
zastoupena: Janssen-Cilag s.r.o., sidlem Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5
- Jinonice, ICO: 27146928

rozhodlo o odvolani uCastnika Fizeni Janssen-Cilag International N.V., se sidlem
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi, ev. €.: 461607459, zastoupeného
Janssen-Cilag s.r.o., se sidlem Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice,
ICO: 27146928 (dale jen ,odvolatel”)

proti rozhodnuti Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale jen ,,Ustav“) ze dne 7. 7. 2022,
€. j. sukl142466/2022, sp.zn. SUKLS120540/2022 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému v fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi l1éCivého pfipravku:

Kéd Ustavu: | Nazev légivého pripravku: Doplnék nazvu:

0255309 BYANNLI 700MG INJ SUS PRO 1+1J

(dale také jen ,pfedmétny pfipravek® nebo ,BYANNLI®)
takto:

podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamitd a napadené
rozhodnuti se potvrzuje.

Odaivodnéni:

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

Dne 7. 6. 2022 obdrzel Ustav Zzadost o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek uhrady
predmétného léCivého pfipravku, podanou ucastnikem Fizeni, spole€¢nosti Janssen-Cilag
International N.V., se sidlem Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi,
zastoupenym: Janssen-Cilag s.r.o., se sidlem Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5
- Jinonice, ICO: 27146928.

Ustav vydal ve spravnim fizeni vedeném dle zakona &. 48/1997 Sb., o veFejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném znéni

(dale jen ,zakon ¢&. 48/1997 Sb.” nebo ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi®)
dne 7. 7. 2022 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, Ze:

,Ustav zamitd ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 3 sprévniho f4du Zddost o stanoveni
maximalni ceny a vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pripravku:
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kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0255309 BYANNLI 700MG INJ SUS PRO 1+1J

podanou dne 7. 6. 2022 spole¢nosti

Janssen-Cilag International N.V.,
ICO: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

po provedeném spravnim fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 9 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.”

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 19.7. 2022 proti napadenému rozhodnuti prostfednictvim datové
schranky odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napadd napadené rozhodnuti
v celém rozsahu a domaha sejeho zruSeni a navraceni Ustavu k novému projednani.
Odvolatel je ve vztahu k vyroku drzZitelem rozhodnuti o registraci pfedmétného pfipravku,
ktery je v tomto vyroku uvedeny.

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s§ 89 odst. 2 spravniho Fadu, jakoz i fizeni,
které mu predchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérim.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti odvolacimi namitkami, se kterymi se odvolaci
organ vyporadava nasledovné:

Odvolatel namita, Ze napadené rozhodnuti bylo vydano v rozporu s pravnimi pfedpisy
a je nespravné.

Odvolatel zddrazfuje, 7e Ustav pfi vydani napadeného rozhodnuti zasadn& pochybil,
kdyZ dospél k zavéru, Ze pfredmétny IéCivy pfFipravek nevyhovuje kritériim § 39a odst. 4 a 5
a § 39b odst. 5 a 6 zakona €. 48/1997 Sb., a Ze je proto dana pfekazka pro vedeni spravniho
fizeni podle § 39g odst. 9 zdkona €. 48/1997 Sb. Odvolatel je toho nazoru, Zze ze znéni
zakona €. 48/1997 Sb. jednoznacné vyplyva, ze predmétny IéCivy pripravek kritériim § 39a
odst. 4 a5 a § 39b odst. 5 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. vyhovuije.
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Odvolatel poukazuje na § 39b odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb., podle néhoz se podobnym
pfipravkem rozumi léCivy pFipravek, ktery ma shodnou IéCivou latku nebo IéCivé latky
a shodnou nebo obdobnou Iékovou formu s hrazenym léCivym pfipravkem, se kterym je
v zasadé terapeuticky zaménitelny. Odvolatelem zvoleny vzorovy pfipravek TREVICTA
175 INJ SUS PRO 1X0,875ML+2J, kéd Ustavu 0209355, (dale jen ,pFipravek TREVICTA®)
a predmétny pfFipravek BYANNLI obsahuji 1éCivou latku paliperidon-palmitat v injekéni
suspenzi s prodlouZzenym uvolfiovanim uréenou k intramuskularnimu podani.

Odvolatel odkazuje na rozhodnuti vydané ve spravnim fizeni o stanoveni maximalini ceny
avySe a podminek uhrady léCivého pfipravku BYANNLI 1000MG INJ SUS PRO 1+1J,
kéd Ustavu 0255310, (dale také jen ,BYANNLI 1000MG“) vedeném Ustavem
pod sp. zn. SUKLS345414/2021, ve kterém Ustav uvedl, Ze pripravek BYANNLI 1000MG
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é€ivych pfipravk( s obsahem
léCivé latky paliperidon parenteralni, dlouhodoby. Referenéni indikaci byla stanovena
udrzovaci léCba schizofrenie u dospélych pacientt stabilizovanych na 1é€bé paliperidonem.
Do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkid s obsahem lécivé
latky paliperidon parenteralni, dlouhodoby, jsou zafazeny pfipravky BYANNLI a TREVICTA
o rlznych silach.

Dle nazoru odvolatele je ziejmé, Ze pfipravek BYANNLI obsahuje shodnou lé€ivou latku
a shodnou lékovou formu a je v zasadé terapeuticky zaménitelny se zvolenym vzorovym
pfipravkem TREVICTA. § 39b odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb. jednoznacné stanovi taxativni
vyCet kritérii, pfi jejichz splnéni je léCivy pfipravek podobny. VySe uvedené pfipravky
BYANNLI a TREVICTA odpovidaji veSkerym zakonnym kritériim. Odvolatel je toho nazoru,
Ze pripravek BYANNLI spliiuje zakonem dana kritéria pro podobny pfipravek podle § 39a
odst. 4 a 5 a § 39b odst. 5 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. a neexistuje prekazka pro vedeni
spravniho Fizeni podle § 39g odst. 9 téhoz zakona. Pfipravku BYANNLI méla byt stanovena
maximalni cena a vySe a podminky uhrady dle vzorového pfipravku TREVICTA podle § 399
odst. 9 zdkona €. 48/1997 Sb. a v souladu s § 18, § 19 a § 20 v navaznosti na § 21 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, v rozhodném znéni (dale jen ,vyhlaska ¢&. 376/2011 Sb.), respektive § 6 vyhlasky
¢.376/2011 Sb.

Odvolatel dale upozorfiuje, Ze ministerstvo v ramci své rozhodovaci praxe vyhovélo odvolani
proti rozhodnuti Ustavu ve spravnim Fizeni o stanoveni maximaini ceny a vyse a podminek
dhrady légivého piipravku ADVATE 2000I1U INJ PSO LQF 1+1X5ML |, kéd Ustavu 0500044
a ADVATE 3000IU INJ PSO LQF 1+1X5ML |, kéd Ustavu 0500045 (dale jen ,ADVATE"),
vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS54097/2019. Ministerstvo svym rozhodnutim
&.j. MZDR 22528/2019-2/CAU uvedené rozhodnuti Ustavu zrusilo a véc vratilo Ustavu
k novému projednani, jelikoz shledalo, 2e Ustavem uvedeny divod zamitnuti Z&dosti
spocCivajici v chybné zvoleném vzorovém pfipravku s neodpovidajici silou nema oporu
v pravnich predpisech.

Odvolatel cituje zrozhodnuti ministerstva €. j. MZDR 22528/2019-2/CAU nasledujici:
~Kritéria identifikace sobé navzajem podobnych pfipravkda, resp. vzorového
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a k nému pripodobriovanému pfipravku, pro ucely fizeni o stanoveni vy$e a podminek
Uhrady cestou podobného pripravku podle § 39g odst. 9 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi a podminky pro vyhovéni zadosti v takovém fizeni jsou obsaZena v § 39b odst. 4
ab a § 39f odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,“ a dale ,Je tfeba pro uUplnost
zminit i § 39b odst. 14 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého plati,
Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim predpisem zptsob pfepoctu vyse
uhrady podobného pfipravku podle odstavci 5 aZz 7.“ Zpusob prepocCtu vySe uhrady
podobného prfipravku z uhrady vzorového pripravku je stanoven v § 21 ve spojeni s § 18
az 20 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kdy § 18, 19 a 20 vyhlasky se pouziji obdobné.“ A kone€né:
.Z vySe uvedeného vyplyva, Ze v fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady podobného
pfipravku zakon ¢. 48/1997 Sb. stanovi vycet kritérii pro vybér vzorového pfipravku
a podminky pro vyhovéni Zadosti o vstup podobného pripravku do systému thrad, které jsou
obecné nasledujici: pripravky maji shodnou léCivou latku nebo Iécivé latky, u biologickych
pripravkt podobnou biologickou latku nebo biologické latky, pfipravky maji shodnou
nebo obdobnou lékovou formu, jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné (§ 39c odst. 1),
Zadatel nepoZaduje stanoveni vySe uhrady podobného pripravku nad ramec vySe uhrady
vzoroveého pripravku nebo zvySeni zakladni thrady, Zadatel nepoZaduje stanoveni podminek
Uhrady nad réamec podminek uthrady vzorového pripravku nebo v odliSnych indikacich,
Zadatel v Zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady podobného pripravku vyslovné
pozZada o stanoveni vy$e a podminek uhrady v fizeni podle § 399 odst. 9 zakona
C. 48/1997 Sh., stanoveni uhrady nebrani podminky podle § 15 odst. 6 pism. e) nebo § 39g
odst. 10 a je podana téZz Zadost o stanoveni maximalni ceny podle § 39a odst. 4 nebo 5,
pokud lécivy pFipravek nebo potravina pro zvlastni lékafské ucely podléha cenové regulaci.
Dalsi kritéria vybéru vzorového pfipravku, podle kterého Ize posuzovat a stanovit podobnost
k lécivemu pripravku, ktery se uchazi o vstup do systému Ghrad, zakon ¢. 48/1997 Sb.
neuvadi.“ Déle odvolatel cituje vyjadfeni ministerstva k tomu, zda by mohl byt vybrany IéCivy
pripravek pouzit jako vzorovy — ke shodné léCivé latce: ,Pokud jde o prvni Kritérium
identifikace podobného pfipravku, kterym je shodnost v IléCivé latce, resp. podobnost
v biologické latce, jde-li o biologické lecCivé pripravky, pak pokud jde o pripravky ADVATE,
nejsou zde pochybnosti v tom sméru, Ze pfedmétné pripravky obsahuji identickou lécCivou
latku, jakaje obsaZena v odvolatelem vybraném vzorovém pripravku.”, ke shodné
nebo obdobné Iékoveé formé: ,Pokud jde o druhé kritérium identifikace podobného pripravku,
kterym je obdobna lékova forma, pak predmétné pfipravky a odvolateliiv vzorovy pripravek
ADVATE 500IU jsou dodavany na trh v lékové formé prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni
roztok.“, k terapeutické zaménitelnosti: ,Z odborného hlediska obecné nelze apriori pouze
na zakladé nazvu a doplriku nazvu lécivého pripravku konstatovat, zda jsou urcité lécivé
pfipravky v zasadé terapeuticky zaménitelné. Odvolaci organ nicméné nevylucuje,
Ze v daném pfipadé vzorového pfipravku ADVATE 500IU a pfedmétnych pripravki by mohlo
byt kritérium v zasadé terapeutické zaménitelnosti splnéno.*“

Odvolatel uzavira, Ze shodna lé€iva latka, shodna nebo obdobna lékova forma a v zasadé
terapeuticka zaménitelnost je u pfipravku BYANNLI spinéna a vyhovuje tedy zakonnym
vymezenim podobného pfipravku dle § 39b odst. 4 zdkona €. 48/1997 Sb.

Ministerstvo k tomu uvadi nasledujici.
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Odvolaci organ nejprve oziejmi, jaka kritéria jsou pozadovana pro volbu podobnych
pfipravkll pro pfiznani vySe uUhrady cestou podobného pripravku. Nasledné pak Ize
pfezkoumat, zda byla Zadost odvolatele o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi pfedmétného pripravku zamitnuta divodné.

Pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno na zakladé zadosti o stanoveni maximalni ceny
a vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi pfedmétnému pfipravku dle § 39g odst. 9
zakona €. 48/1997 Sb., zalozené do spisové dokumentace pod €. j. sukl120540/2022.

Podle § 39g odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. plati, ze ,,Jsou-li spinény podminky § 39b odst. 5
a 6 a § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se podle odstavce 10, Ustav rozhodne ve Ihité 30 dnui
od zahajeni Fizeni. Nevyda-li rozhodnuti ve Ihaté podle véty prvni, ma se za to, Ze stanovil
vySi a podminky thrady v souladu s § 39b odst. 5 a 6 nebo maximalni cenu v souladu
s§ 39 odst. 4a 5.“

Podle § 39b odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. plati ze ,Ustav stanovi vy$i thrady
posuzovaného podobného pripravku podle vySe a podminek uhrady lé¢ivého pripravku,
kterému je posuzovany léCivy pfipravek podobny. (...)

To plati, jestlize

a) neni poZadovano stanoveni vySe uhrady nad ramec vyS$e uhrady léCivého pripravku,
kterému je posuzovany lécivy pripravek podobny v souladu s § 39f odst. 8,

b) Zadatel v Zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady podobného pfipravku poZada
o stanoveni vySe a podminek uhrady v fizeni podle § 39g odst. 9,

c) Zadatel v Zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady podobného pripravku poZada
o stanoveni stejnych podminek uhrady jako ma léCivy pfipravek, ktery je posuzovanému
pfipravku podobny, nebo poZada o stanoveni vice omezujicich podminek uvhrady,
avSak pouze za uc¢elem zabranéni rozporu se souhrnem tdaji o posuzovaném pripravku,

d) stanoveni thrady nebrani podminky podle § 15 odst. 6 pism. e) nebo § 39g odst. 10 a

e) je podana téz zadost o stanoveni maximalni ceny podle § 39a odst. 4 nebo 5,
pokud léCivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni lékarské ucely podléha cenové regulaci. “

Podminky, jez musi splfiovat podobny pfipravek, definuje § 39b odst. 4 zakona
€. 48/1997 Sb., podle kterého: ,Podobnym pfipravkem se pro ucely tohoto zakona rozumi
léCivy pripravek, ktery ma shodnou lécivou latku nebo léciveé latky a shodnou nebo obdobnou
lekovou formu s hrazenym léCivym pripravkem, se kterym je v zasadé terapeuticky
zaménitelny.”

V pfipadé predmétného spravniho Fizeni se tak jedna o specificky druh fizeni (zkracené
individualni spravni fizeni), pfiCemz podminky, za kterych je mozné takové zkracené
individualni spravni fizeni vést, jsou definovany pfimo v § 399 odst. 9 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
Uéelem spravniho fizeni vedeného podle § 39g odst. 9 zakona &. 48/1997 Sb. je rychly
vstup lécivého pripravku do systému uhrad, pficemz toto ustanoveni umoznuje,
aby takovému 1éCivému  prfipravku byla stanovena vySe apodminky uUhrady
bez komplexniho hodnoceni nakladové efektivity, dopadu na rozpolet vefejného
zdravotniho pojisténi, postaveni v klinické praxi a dalSich naleZitosti, a to za pfedpokladu,
Ze se jedna o léCivy pripravek, ktery obsahuje shodnou IéCivou latku nebo léCivé latky
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astejnou ¢i obdobnou Iékovou formu jako vzorovy pfipravek, ktery je jiz z vefejného
zdravotniho pojisténi hrazen, ase kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny,
jak je definovano v § 39b odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Z § 39 odst. 5 zadkona €. 48/1997 Sb. tedy jednoznatné vyplyva, Zze vySe uhrady
posuzovaného podobného pfipravku ma byt stanovena podle vySe uhrady konkrétniho
léCivého pripravku, kterému je posuzovany léCivy pfipravek podobny, Cili podle vy e uhrady
vzorového pripravku.

Dale je nutno zminit zmochovaci § 39b odst. 15 pism. b) zadkona ¢. 48/1997 Sb.,
podle kterého plati, Zze ,Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim pfedpisem
zZpusob prepoctu vyse uhrady podobného pripravku podle odstavel 5 az 7. Zpusob pfepoctu
vySe Uhrady podobného pfipravku je stanoven v § 21 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Podle § 21
vyhlasky &. 376/2011 Sb. plati, ze ,Uhrada posuzovaného pfipravku podle § 39b odst. 5 a 6
zakona se stanovi podle uhrady podobného pripravku podle § 39b odst. 4 zékona
navrZzeného Zadatelem,; § 18, 19 a 20 se pouZiji obdobné.*

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze v fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady podobného
pfipravku zakon €. 48/1997 Sb. stanovi vycet kritérii pro vybér vzorového pfipravku
a podminky pro vyhovéni zadosti o vstup podobného pfipravku do systému uhrad, které jsou
obecné nasleduijici: pripravky maiji shodnou lé€ivou latku nebo IéCiveé latky, pFipravky maiji
shodnou nebo obdobnou Iékovou formu, jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné (§ 39c
odst. 1), zadatel nepozaduje stanoveni vySe uhrady podobného pfipravku nad ramec vySe
Uhrady vzorového pfipravku nebo zvySeni zakladni uhrady, Zadatel nepozZaduje stanoveni
podminek uhrady nad ramec podminek uhrady vzorového pfipravku nebo v odliSnych
indikacich, Zadatel v Zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady podobného pfipravku
vyslovné pozada o stanoveni vySe a podminek Uhrady v Fizeni podle § 39g odst. 9 zakona
€. 48/1997 Sb., stanoveni uhrady nebrani podminky podle § 15 odst. 6 pism. e) nebo § 399
odst. 10 a je podana téz zadost o stanoveni maximalni ceny podle § 39a odst. 4 nebo 5,

pokud lé€ivy pFipravek nebo potravina pro zvlastni Iékarské ucely podiéha cenové regulaci.

Podstatou zkraceného fizeni dle § 39g odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. je v zasadé pouze
zhodnoceni, zda je posuzovany pfipravek podobny — ve smyslu § 39b odst. 4 zakona
C.48/1997 Sb. — k tzv. vzorovému pfipravku, potazmo zda jsou v konkrétnim pfipadé
naplnéna kritéria § 39a odst. 4 a 5, resp. § 39b odst. 5 a 6 zakona €. 48/1997 Sb., jez pouziti
§ 39g odst. 9 zékona €. 48/1997 Sb. podmiriuji.

Konkrétni divody, proé Ustav Zadost odvolatele o stanoveni vy$e maximalni ceny a vyse
a podminek uhrady pro predmétny pfFipravek BYANNLI podle vzorového pfipravku
TREVICTA zamitl, jsou uvedeny na strané 4 napadeného rozhodnuti, kde Ustav uvadi:
JPfipravek BYANNLI nevyhovuje kritériim ustanoveni § 39a odst. 4 a 5 a § 39b odst. 5
a 6 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, je dana pfekazka pro vedeni spravniho
fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi,
nebot Ustav pro pripravek BYANNLI nenalezl Zédny spravny vzorovy pfipravek,
podle kterého by mu mohla byt stanovena maximalni cena a vy$e a podminky UGhrady
ve zkraceném fizeni dle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Ustav v pribéhu spravniho fizeni posuzuje splnéni poZadavk( ustanoveni § 39a odst. 4
pism. a) a § 39b odst. 5 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi, podle kterého
hodnoti, zda si Zadatel nenavrhl vy$S$i maximélni cenu ¢i uhradu, nez jakou ma vzorovy
léCivy pripravek. Vzhledem k odlisné vyS$i a frekvenci davkovani léCivé latky paliperidon
v Iékové formé parenteralni depotni Sestimésicni (NO5AX13) a paliperidon v lékové formé
parenteralni depotni trimési¢ni (NO5AX13), dojde k odliSnému prepoctu vySe maximalni ceny
za baleni v souladu s ustanovenim § 6 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o vefginém zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpist
(déle jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) dle poctu ODTD v baleni posuzovaného a vzorového
pfipravku, a pfepoctu jadrové zakladni uhrady na jednotlivé sily obou lékovych forem
postupem podle ustanoveni § 18, § 19 a § 20 v navaznosti na ustanoveni § 21 vyhlasky
C. 376/2011 Sb. Nelze tedy vyhodnotit, zda neni poZadovano stanoveni maximalni ceny
a vySe uhrady nad ramec maximalni ceny a vy$e uhrady vzorového lécivého pripravku.
Vzhledem k odliSnému davkovani a frekvenci podavani jednotlivych léCivych pripravki
a nutnosti stanoveni ODTD i pro léCivou latku paliperidon v Ilékové formé parenteralni
depotni Sestimésicni (NOSAX13) v soucasné dobé na trhu neexistuje Zadny léCivy pfipravek,
ktery by mohl byt posuzovanému léCivému pfipravku vzorovym pfipravkem.

Vzhledem k neexistenci spravného vzorového pripravku nelze vyhodnotit,
zda neni poZadovano stanoveni maximalni ceny a vyse uhrady nad ramec maximalni
ceny a vySe uhrady vzorového lécivého pripravku.

Z uvedenych duvodi nejsou dany podminky pro postup podle ustanoveni § 39g odst. 9
véta prvni nebo druha zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Dle ustanoveni § 39g odst. 10 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav Ffizeni vedené
postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zastavi, zjisti-li do 10 dnu od jeho zahdjeni,
Ze Zadost nesplriuje nalezitosti uvedené v ustanoveni § 39f odst. 8 a alespori 1 z Gcastnikd
fizeni s tim ve Ihaté 5 dnu ode dne doruceni sdéleni o ukonéeni zjiStovani podkladki
pro vydani rozhodnuti vyslovi souhlas.

Na zéakladé uvedenych skutecnosti a vzhledem k tomu, Ze nebyly kumulativhé splnény
podminky pro postup podle ustanoveni § 39g odst. 10 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, nemohl Ustav vydat usneseni o zastaveni pfedmétného sprévniho Fizeni,
ackoli nejsou splnény podminky pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady
ze zdravotniho pojisténi lécivého pfipravku BYANNLI.

Podle ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu spravni organ zamitne Zadost,
jestlize se v prubéhu dokazovani ukaze, Ze Zadosti nelze vyhovét. V prabéhu spravniho
fizeni se prokazalo, Ze pfedmétné Zadosti nelze vyhovét, a to z divodu uvedenych vyse.”

Ustav se tedy ve své argumentaci zejména pozastavoval nad odli$nou vysi a frekvenci
davkovani u predmétného pripravku BYANNLI a u pfipravku TREVICTA. Dle nézoru Ustavu
pak takové odlisné davkovani obou pfipravka i diky nestanovené vysSi obvyklé denni
terapeutické davky (jinde také jen jako ,ODTD®) pro IéCivou latku obsazenou v pfedmétném
pfipravku ve vysledku znemoznilo fadné posouzeni toho, zda odvolatel pro pfedmétny
pfipravek nepozaduje pomérné vysSi maximalni cenu a uhradu oproti pfipravku TREVICTA
[srov. zejm. s § 39a odst. 4 pism. a) a § 39b odst. 5 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb.].

Odvolaci organ k tomu obecné poznamenava, ze pokud by byl pfedmétny pfipravek
podobny k pfipravku TREVICTA ve smyslu véty prvni § 39b odst. 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb.,
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avSak pozadavek odvolatele na vySi maximalni ceny vyrobce a vySi uhrady pfedmétného
pfipravku by pfitom pfevySoval limitaci dle § 39a odst. 4 pism. a) a § 39b odst. 5 pism. a)
zakona &. 48/1997 Sb., nebylo by mozné v predmétném spravnim Fizeni ze strany Ustavu
pfistoupit k vydani pozitivniho meritorniho rozhodnuti (resp. takovym nadsazenym
pozadavkim odvolatele v pfedmétném spravnim fFizeni vyhovét a pfedmétnému pripravku
BYANNLI stanovit poZadovanou vySi maximaini ceny a vysi a podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi).

Déle odvolaci organ pfiblizi nékteré odborné okolnosti, které se tykaji pfedmétného
pFipravku BYANNLI a odvolatelem zvoleného vzorového pfipravku TREVICTA.

Dle souhrnu udaju o léCivém pfipravku (jinde také jen jako ,SPC*) pfipravku TREVICTA,
ktery byl do pfedmétné spisové dokumentace vloZzen dne 14.6.2022
pod €. j. sukl125453/2022, obsahuje tento léCivy pfipravek IéCivou latku paliperidoni palmitas
ve formé injekCni suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim v pfedpinéné injekeni stfikacce,
pficemz obsah jeho jedné predplnéné injekéni stiikacky odpovida 175 mg paliperidonu
a v baleni pfipravku TREVICTA je obsaZena pouze jedna pfedplnénd injek¢ni stfikacka.
Pripravek TREVICTA se podava nitrosvalovou injekci jednou za kazdé tfi mésice a aplikuje
se vzdy cely objem stiikaCky (pozn. zde tedy obsah odpovidajici 175 mg paliperidonu).
Nepodava se vice nez jedna injekce — pro podani jiné davky se pouzivaji pfipravky v jiné
sile. Pro uplnost k tomu odvolaci orgdn dodava, ze v systému uhrad byly v dobé podani
Zadosti odvolatele i v dobé vydani napadeného rozhodnuti tézZ pfipravky jinych sil, nez kterou
disponuje pripravek TREVICTA — jednalo se kupfikladu o pfipravek TREVICTA 350MG INJ
SUS PRO 1X1,75ML+2J, kéd Ustavu 0209357 (jinde také jen jako ,TREVICTA 350°).
Pripravek TREVICTA 350 je Ustavem zmifiovan napf. ve spisovém podkladu
,PODOBNY_PRIPRAVEK zhodnoceni BYANNLI_SUKLS120540 2022.pdf“,  ktery byl
do pfedmétné spisové dokumentace vlozen dne 14.6.2022 pod C. . sukl125460/2022.
Pripravek TREVICTA 350 obsahuje na rozdil od pfipravku TREVICTA v jedné pfedplnéné
injek¢ni stfikacce léCivou latku paliperidoni palmitas odpovidajici 350 mg paliperidonu
(tj. dvakrat vétsi davku nez u pfipravku TREVICTA) — v ostatnim je jeho davkovani obdobné
s pripravkem TREVICTA (tzn. také se podava cely obsah jedné stfikacky jednou za kazdé ffi
meésice). Na |éCbu pfipravkem TREVICTA ¢&i napf. i pfipravkem TREVICTA 350 Ize pfrejit
jenu pacientl, ktefijsou klinicky stabilni po 1é€bé 1mésicnim pfipravkem s obsahem
paliperidon-palmitatu (pozn. to jsou napfiklad pfipravky XEPLION).

Dle SPC prfedmétného pfipravku BYANNLI, ktery byl do pfedmétné spisové dokumentace
viozen dne 14.6. 2022 pod €. . sukl125453/2022, obsahuje tento IéCivy pfipravek léCivou
latku paliperidoni palmitas ve formé injekéni suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim
v predplnéné injek¢ni stfikaCce, pfiCemz obsah jeho jedné predpinéné injek&ni stfikacky
odpovida 700 mg paliperidonu a v baleni pfedmétného pfipravku je obsazena pouze jedna
pfedplnéna injekéni stiikacka. Pfedmétny pfipravek se podava nitrosvalovou injekci jednou
za Sest mésicu a aplikuje se vzdy cely objem stfikacky (pozn. zde tedy obsah odpovidajici
700 mg paliperidonu). Nepodava se vice nez jedna injekce — pro podani jiné davky
se pouzivaji pfipravky v jiné sile. Na lé€bu pfedmétnym pfipravkem Ize prejit jen u pacientd,
ktefi jsou Kklinicky stabilizovani na 1mésicnim (ij. napf. pfipravek XEPLION) nebo 3mésicnim
(. napf. pripravek TREVICTA 350) injekénim pfipravku s obsahem paliperidon-palmitatu.
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Z |éCby prFipravkem TREVICTA nelze pfimo prejit na |éCbu pfedmétnym pfipravkem,
nebot tyto pFipravky neposkytuji ekvivalentni davky. Kupfikladu zléEby pFipravkem
TREVICTA 350 na IéCbu pfedmétnym pfipravkem vSak pfimo pfejit Ize, nebot tyto pfipravky
jsou davkové ekvivalentni.

Z SPC pfedmétného pripravku BYANNLI a pfipravku TREVICTA (pfipadné napf. i pfipravku
TREVICTA 350) je zjevné, Ze predmétny pfipravek BYANNLI nelze podat napfiklad pouze
v poloviénim mnozstvi (tj. podat jen polovi€ni obsah injek¢ni stfikacky), aby pfipadné misto
Sesti mésicu vystacil jen na tfi mésice a analogicky nelze pripravek TREVICTA
(¢i TREVICTA 350) podat ve dvojnasobném mnozstvi (tj. podat naraz obsah dvou injek&nich
stfikacek), aby pfipadné misto tfi mésicu vystacil az na Sest mésicl. Tomu ostatné
odpovidaji i nikoliv nevyznamné rozdiiné farmakokinetické udaje (tzn. rozdiny pohyb IéCiva
v organismu), které jsou uvedeny v SPC téchto pfipravkl. Pfipravek BYANNLI je koncipovan
tak, aby dodaval paliperidon po dobu 6 mésict v porovnani s 1mési¢nim nebo 3mésicnim
pfipravkem, které se podavaji kazdy mésic, respektive kazdé 3 mésice. Dale je v SPC
pfipravku BYANNLI uvedeno: ,V ddsledku mimoiadné nizké rozpustnosti ve vodé
se bmesicni lékova forma paliperidon-palmitatu po intramuskularni injekci rozpousti pomalu,
nez se hydrolyzuje na paliperidon a absorbuje do systémoveého obéhu. Uvolriovani léCivé
latky po jedné davce 3mésicniho injekéniho paliperidon-palmitatu zacina jiz 1. den a trva
az 18 mésicu. Predpoklada se, Ze uvolriovani pripravku BYANNLI bude ftrvat déle.
Koncentrace paliperidonu v plazmé byly studovany pouze do 6 mésicu po podani pripravku
BYANNLI. Na zékladé populacnich farmakokinetickych simulaci se o¢ekava, Ze koncentrace
paliperidonu ztistanou v plazmé priblizné az 4 roky po jedné davce 1 000 mg pfipravku
BYANNLI. Ocekava se, Ze koncentrace paliperidonu setrvavajici v obéhu pfiblizné 4 roky
po jedné davce 1 000 mg pripravku BYANNLI bude nizka (< 1 % prumérnych hladin
v rovnovazném stavu).

ZvySe uvedeného se da duvodné predpokladat, ze ODTD pfipravku TREVICTA
a predmétného pripravku BYANNLI nebude stejna, pficemz ODTD u 6mési¢niho injekéniho
peliperidon-palmitatu nebyla nikdy stanovena (viz dale). ProtoZe v8ak v zédsadé terapeuticky
zameénitelné |écivé pfipravky by mély mit vySi ODTD shodnou, neni splnéna podminka
ve smyslu véty prvni § 39b odst. 4 zdkona €. 48/1997 Sb. a nelze pfi stanoveni maximalni
cesty a vySe a podminek uhrady postupovat podle § 39a odst. 4 a § 39b odst. 5 zakona
€.48/1997 Sb.

Pro Uplnost odvolaci organ dale upozorrfiuje na obsah divodové zpravy k &asti prvni zakona
€. 298/2011 Sb., kterym se méni zdkon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
aozméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist,
a dalSi souvisejici zakony (dale jen ,zakon &. 298/2011 Sb.?). Diky tomuto zménovému
zakonu se do systému uhrad (resp. do zakona €. 48/1997 Sb.) dostal i institut podobného
pfipravku, pficemz se tim mél dle duvodové zpravy zejména feSit tehdejSi problém,
ze ,se neucelné zpozduje stanoveni uhrady léc¢ivych pfipravki obsahujicich shodnou lécivou
latku, resp. shodné lécivé latky, a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s jinym v zasadé
terapeuticky = zaménitelnym IéCivym  pfipravkem (dale téZz ,podobné pfipravky®);
soucasny systém klade prekazky jejich plynulému a rychlému vstupu do systému uhrad,
prestoZe se jedna o lécCivé pFipravky, jejichZz farmakologické i farmakoekonomické vlastnosti
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byly jiz provéreny praxi Ustavu pfi stanoveni vys$e a podminek thrad originélnich lé&ivych
pripravkd.“ Odvolatelem zvoleny vzorovy pripravek TREVICTA vSak svymi
farmakologickymi vlastnostmi neodpovida predmétnému pripravku — zejména ma
zasadné rozdiné intervaly podavani a vykazuje odlisné farmakokinetické hodnoty)
a lze tedy napf. jen stézi tvrdit, Ze farmakologické vlastnosti pfedmétného pfipravku jiz byly
provéfeny praxi Ustavu vFizeni spfipravkem TREVICTA, ktery ma nékteré
své farmakologické vlastnosti vyznamné odlidné od pfedmétného pfipravku.

Navic odvolaci organ poznamenava, Ze citovana pasaz z duvodové zpravy koreluje
i sjizvySe uvedenym nazorem ministerstva, ze vySe ODTD léCivych latek u vzajemné
podobnych pfipravki se v praxi nemohou liSit, ma-li se totiz v fizeni o podobném pfipravku
jinak v zasadé vychazet jiz z dfive provéfenych farmakologickych vlastnosti vzorového
pfipravku, tak vstup podobného pfipravku by tedy sdm o sob& nemél generovat potiebu
noveého pfehodnoceni v oblasti ODTD.

Odvolaci organ se tak ztotoZfiuje se zavérem, k némuz dospél Ustav v napadeném
rozhodnuti, kterym Zadost o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady pfipravku
BYANNLI zamitl.

Bylo by proti smyslu a uéelu zadkona €. 48/1997 Sb. (resp. proti smyslu a ucelu
jeho novelizace zakonem €. 298/2011 Sb.), aby bylo mozné predmétnému pfipravku
stanovit maximalni cenu a vysi a podminky uhrady ve zkraceném fizeni vedeném
podle § 39g odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb. vrezimu podobného pripravku,
jelikoz pripravek BYANNLI ma v uréitych ohledech vyznamné odliSné farmakologické

vlastnosti od odvolatelem zvoleného vzorového pripravku TREVICTA.

Odvolaci organ je toho nazoru, ze pfedmétnému pfipravku by maximalni cena a vyse
a podminky uhrady nemély byt stanoveny ve zkraceném fizeni jako podobnému pfipravku,
protoZze v sou€asnosti v systému uhrad nefiguruje zadny pfipravek, ktery by bylo mozné
povazovat za vzorovy k pfedmétnému pfipravku. Pfedmétny pfipravek vykazuje natolik
vyrazné odliSnosti, ze by mélo dojit k jeho komplexnimu posouzeni v ramci spravniho fizeni
o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady postupem podle § 39g odst. 1 az 8
zakona €. 48/1997 Sb.

K argumentaci odvolatele, ze ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe
a podminek uhrady pfipravku BYANNLI 1000MG byl pfipravek BYANNLI 1000MG
rozhodnutim Ustavu &. j. sukl86668/2022, sp. zn. SUKLS345414/2021, Ustavem zafazen
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravkid s obsahem IéCivé latky
paliperidon parenteralni, dlouhodoby, kam nalezi také pfipravky TREVICTA, uvadi odvolaci
organ nasleduijici.

Ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS345414/2021, zahajeném na zakladé zadosti odvolatele,
vydal Ustav dne 27. 4. 2022 rozhodnuti (jinde také jen jako ,rozhodnuti BYANNLI 1000MG*),
kterym zaradil pfipravek BYANNLI 1000MG do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
léCivych pripravkll s obsahem léc€ivé latky paliperidon parenteralni, dlouhodoby a stanovil
mu vySi maximalni ceny a vySi a podminky uhrady. V rozhodnuti BYANNLI 1000MG
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byl pfipravek BYANNLI 1000MG posouzen jako v zasadé terapeuticky zaménitelny
s pripravky obsahujicimi 3mési¢ni Iékovou formu paliperidon-palmitatu (tj. napf. pripravek
TREVICTA).

Odvolaci organ dodava, ze pfipravek BYANNLI 1000MG se od pfedmétného pfipravku
v zasadé odliSuje jen svoji silou — na rozdil od pfedmétného pfipravku, ktery v jedné své
injekéni stfikacce obsahuje takové mnozZstvi paliperidoni palmitas, které odpovida 700 mg
paliperidonu, obsahuje jedna injek¢ni stfikacka prFipravku BYANNLI 1000MG takové
mnozstvi paliperidoni palmitas, které odpovida 1000 mg paliperidonu (pozn. tato okolnost
je zfejma z SPC predmétného pfipravku).

Rozhodnuti BYANNLI 1000MG nenabylo pravni moci, nebot dne 29. 4. 2022 proti nému
podal odvolatel v fizeni sp.zn. SUKLS345414/2021 odvolani. Nasledné dne 3.5.2022
vzal odvolatel svou zadost o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
pro pfipravek BYANNLI 1000MG zpét, spravni Fizeni sp. zn. SUKLS345414/2021 tak bylo
ke dni 4.5.2022 zastaveno a rozhodnuti BYANNLI 1000MG bylo zruseno. Rozhodnuti
BYANNLI 1000MG tedy bylo zruseno jesté prfed zahajenim predmétného spravniho Fizeni
(tj. pfed 7. 6. 2022).

Odkaz odvolatele na rozhodnuti BYANNLI 1000MG poklada odvolaci organ za nepfipadny,
jelikoz rozhodnuti BYANNLI 1000MG bylo zruSeno (a nikdy nenabylo pravni moci),
je na ného tedy nutno hledét, jako by nikdy nebylo vydano.

K odkazu odvolatele na rozhodnuti odvolaciho organu €. j. MZDR 22528/2019-2/CAU,
jimZ ministerstvo  vyhovélo odvolani proti rozhodnuti Ustavu ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS54097/2019, o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lé€ivym
piipravkim ADVATE, kdyz shledalo, e Ustavem uvedeny divod zamitnuti Zadosti
spocivajici v odvolatelem chybné zvoleném vzorovém pfipravku s neodpovidajici silou nema
oporu v pravnich predpisech, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Ve spravnim fFizeni sp. zn. SUKLS54097/2019 vydal Ustav dne 29.3.2019 rozhodnuti,
kterym zamitl Zzadost o stanoveni vySe a podminek Uhrady prfipravki ADVATE,
a v némz mimo jiného uved|, ze ,Pro pfipravek ADVATE 2000/U INJ PSO LQF 1+1X5ML |,
kéd SUKL 0500044 Zadatel zvolil nespravny vzorovy pfipravek ADVATE 500/U INJ PSO
LQF 1+1X2ML I, kéd SUKL 0168927.“ a ,Pro pripravek ADVATE 3000/U INJ PSO LQF
1+1X5ML I, k6d SUKL 0500045 Zadatel zvolil nespravny vzorovy pfipravek ADVATE 5001U
INJ PSO LQF 1+1X2ML I, kéd SUKL 0168927.“ Toto rozhodnuti Ustavu bylo nasledné
na zakladé odvolani zruSeno rozhodnutim ministerstva €. j. MZDR 22528/2019-2/CAU
ze dne 9. 3. 2021.

Odvolaci organ zdurazfiuje, ze spravni fizeni sp. zn. SUKLS54097/2019 o stanoveni vyse
a podminek Uhrady pripravki ADVATE se v nékterych podstatnych aspektech
od pfedmétného spravniho fizeni vyznamné odliSuje. Jednalo se o pfipravky sice odlisné
sily, ale se shodnym davkovanim a shodnymi farmakologickymi vlastnostmi, coz neni pfipad
pfedmétného pfipravku a pfipravku TREVICTA. Farmakokinetické informace uvedené v SPC
pfipravk ADVATE jsou pro sily pfipravku 3000 IU, 2000 IU a 500 IU zcela identické.
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SPC pfipravk ADVATE je pfitom volné dostupny napfr. z adresy
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/advate-epar-product-

information cs.pdf. Pfedmétny pfipravek a pfipravek TREVICTA v8ak disponuji rozdilnymi
farmakokinetickymiinformacemi v jejich SPC, jak je jiz uvedeno vyse.

Odkaz odvolatele narozhodnuti ministerstva ze dne 9. 3.2021, €. ). MZDR 22528/2019-
2/CAU tak odvolaci organ nepovazuje za pfiléhavy, nebot’ nereflektuje situaci v pfedmétném
spravnim fizeni.

Na zakladé vySe uvedeného shledava odvolaci organ namitky odvolatele za nedivodné.
V.

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

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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