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

Vyvéseno dne: 24. 10. 2024
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:
Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 29508/2022-2/0LZP
Zn.: L58/2022
K sp. zn.: SUKLS1178/2022

MZDRXO01LYOYK

ROZHODNUTI

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

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

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancu 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

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

= VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Amgen Europe B.V.
se sidlem Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemskeé kralovstvi, ev. ¢.: 20080576
zastoupena: Amgen s.r.o., sidlem Klimentska 1216/46, 110 00 Praha 1, ICO: 27117804

= Klub pacientit mnohocetny myelom, z.s.
se sidlem Kamenice 753/5, 625 00 Brno, ICO: 28551729,

= Ceska hematologicka spoleénost Ceské lékaiské spoleénosti J. E. Purkyné
se sidlem Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2, ICO: 00444359,

rozhodlo oodvolani ucastnikl rizeni

= Amgen Europe B.V., se sidlem Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemské
kralovstvi, ev. €.: 20080576, zastoupeného Amgen s.r.o., sidlem Klimentska 1216/46,
110 00 Praha 1, ICO: 27117804 (dale jen ,odvolatel Amgen*)

» Klub pacientd mnohocetny myelom, z.s., se sidlem Kamenice 753/5, 625 00 Brno,
ICO: 28551729 (dale jen ,odvolatel Klub pacienti®)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 22. 8. 2022,
€. j. sukl176009/2022, sp.zn. SUKLS1178/2022 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych
pripravk:

Kéd Ustavu: Nazev lé¢€ivého pripravku: Doplnék nazvu:

0209035 KYPROLIS 60MG INF PLV SOL 1
0209457 KYPROLIS 10MG INF PLV SOL 1
0209458 KYPROLIS 30MG INF PLV SOL 1

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky“)
takto:
podle ustanoveni § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamitaji

a napadené rozhodnuti se potvrzuje.

Oduivodnéni:

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

Dne 3. 1. 2022 obdrzel Ustav Zadost o stanoveni, resp. zménu vy$e a podminek uhrady
predmétnych pfipravkl podle § 39da zakona ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
Str.2z 31



pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, v rozhodném znéni

(dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.” nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), podanou
odvolatelem Amgen.

Ustav vydal ve spravnim fizeni vedeném dle zakona &.48/1997 Sb. dne 22. 8. 2022
napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze:

,Ustav na zdkladé ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho Fédu zamita Zddost ucastnika
Fizeni:

Amgen Europe B.V.
20080576
Minervum 7061, 4817ZK Breda,
Nizozemské kralovstvi

Zastoupen:

Amgen s.r.o.

IC: 27117804

Klimentska 1216/46, 110 00 Praha 1
(dale jen ,Zadatel”)

ze dne 3. 1. 2022 o stanoveni vyse a podminek uhrady IéCivych pFipravki:

Ko6d SUKL | Nazev lééivého pfipravku DoplInék nazvu

0209035 KYPROLIS 60MG INF PLV SOL 1
0209457 KYPROLIS 10MG INF PLV SOL 1
0209458 KYPROLIS 30MG INF PLV SOL 1

(dale jen ,KYPROLIS")

vindikaci lécby dospélych pacientu s mnohoc¢etnym myelomem, kteri jiz prodélali
nejméné jednu predchozi Ilécbu (KYPROLIS v kombinaci s daratumumabem
a dexamethasonem).”

I1.
Odvolani

Odvolatel Amgen podal dne 9.9. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky
se zaruCenym elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel
napada napadené rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se jeho zruSeni a navraceni
Ustavu k novému projednani. Odvolatel je ve vztahu kvyroku drzitelem rozhodnuti
o registraci pfedmétnych pfipravkd, které jsou ve vyroku uvedené.

Odvolatel Klub pacientti podal dne 9. 9. 2022 proti napadenému rozhodnuti prostfednictvim
drzitele postovni licence odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v celém rozsahu adoméha se jeho zruSeni a navraceni Ustavu k novému
projednani.
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Dne 14. 10. 2022 bylo ministerstvu elektronicky se zaruCenym elektronickym podpisem
doruc¢eno vyjadreni odvolatele Amgen k pisemnosti ,Pfedlozeni odvolani a stanoviska
k odvolani proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav®)
C. j. sukl176009/2022 vydaného pod sp. zn. SUKLS11787/2022 dne 22. 8. 2022°
(dale také jen ,1. vyjadfeni odvolatele Amgen®).

Pro vylouc€eni vS8ech pochybnosti odvolatel Amgen s odkazem na piedposledni odstavec
kapitoly Il. svého odvolani uvadi, e pro Ustavem citované kombinace karfilzomibu
s dexamethasonem (dale také jen ,Kd“) a karfilzomibu s lenalidomidem a dexamethasonem
(dale také jen ,KRd"): ,Lécivy pripravek KYPROLIS méa ve vySe uvedené indikaci stanovenou
fjednu uhradu v kombinaci karfilzomibu s dexamethasonem (Kd) a druhou Ghradu
v kombinaci karfilzomibu s lenalidomidem a dexamethasonem (KRd).” byla vedena spravni
fizeni pod spisovymi znaCkami v niZze uvedené tabulce a vSechna tato fizeni byla ke dni
podani Zzadosti 3. 1. 2022, resp. ke dni zahdjeni pfedmétného fizeni
sp. zn. SUKLS1178/2022, které vedlo k vydani napadeného rozhodnuti Ustavu, pravomocné
ukoncena.

Sp. zn. Typ Fizeni Stav fizeni Datum nabyti
pravni moci (NPM)
SUKLS295800/2019 | VaPU NPM 04.10.2020
SUKLS79379/2019 VaPU NPM 25.09.2019
SUKLS175581/2018 | VaPU NPM 04.10.2020
SUKLS106758/2016 | VaPU-MC NPM 12.10.2017

V8echny uvahy Ustavu odkazujici na jiz prob&hlda a pravomocné ukon&ena fizeni,
resp. na stav ztéchto fizeni vyplyvajici, jsou podle § 39da odst. 1 véty prvni zakona
€. 48/1997 Sb.: ,... a_neni-li poddna Zadost o do¢asnou thradu podle § 39d ani zadost
o stanoveni vy$e a podminek Uhrady v Fizeni podle § 39g, Ustav rozhodne o vysi
a podminkach uthrady léc¢ivého pripravku uréeného klécbé vzacného onemocnéni*
dle nazoru odvolatele Amgen zcela irelevantni. Aktualné neni podana jina zadost a ani v den
podani zadosti nebylo vedeno jiné fizeni, nez pfedmétné fizeni sp. zn. SUKLS1178/2022,
coz je podle odvolatele Amgen pIné v souladu s pozadavky § 39da odst. 1 zakona
¢. 48/1997 Sb.

Dne 14. 4. 2023 bylo ministerstvu elektronicky se zaru€enym elektronickym podpisem
doru¢eno dalSi vyjadreni odvolatele Amgen (dale také jen ,2. vyjadfeni odvolatele
Amgen®). K tomuto vyjadfeni pfilozil odvolatel Amgen posudek prof. MUDr. Romana Hajka
CSc., pfedsedy Myelomové sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP (dale jen
.posudek®) provadéjici rozbor moznosti a vyvoje IéCby mnohoCetného myelomu
se zameéfenim na stavajici hrazené rezimy lécivého pfipravku KYPROLIS. V posudku je
uvedeno, ze rezimy karfilzomib v kombinaci s dexamethasonem a karfilzomib v kombinaci
s lenalidomidem a dexamethasonem jsou uréeny pro lé¢bu pacientd s mnohoéetnym
myelomem, ktefi jiz prodélali jednu az tfi pfedchozi linie |éCby. Oba rezimy se liSi omezenim
souvisejicim s pfedchozi 1é¢bou. ReZzim Kd nelze pouZit u nemocnych refrakternich
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vuci bortezomibu. Rezim KRd nelze pouzit u nemocnych refrakternich vié&i bortezomibu
a lenalidomidu. Podstatnym faktorem je dynamika vyvoje 1éEby mnoho&etného myelomu,
kde posunuti rezimu s lenalidomidem do prvni linie lé¢by (rezim VRD, bortezomib-
lenalidomid-dexametnason) meéni situaci pro indikaci kombinace Iéku v prvnim relapsu,
kde je z odborného hlediska vhodné pouziti rezima bez imunomodulacénich 1éka. Odborné
zvlasté nedava vyznam pouziti ,lenalidomidu po lenalidomidu“, pokud neni mezi Iéky
vyznamna pauza. Zasadni pro rozhodovani je u€innost dané léCby a velmi podstatné je,
jaky typ pfedchozi léCby byl pouzit. V prvnim relapsu onemocnéni je pro nemocné
s predchozi |éCbou lenalidomidem dulezité mit k dispozici u€inny tzv. ,imids free* rezim,
kam patfi v roce 2023 rezimy daratumumabl/isatuximab, karfilzomib, dexamethason. Ruzné
kombinace maji své specifické indikaéni misto, tfebaze se jedna o stejnou Ié€ebnou linii.
V posudku uvedené principy se promitnou i do novych doporuceni pro diagnostiku a lécbu
na narodni Grovni, které budou dostupné od listopadu 2023 (6. reedice, Ceska myelomova
skupina). Posudek uzavira, ze s ohledem na dynamiku vyvoje l1é€ebnych strategii je vhodné
a smysluplnéjsi pfistoupit v pfipadé Ié¢ebnych rezimi Kd a KRd k tomu, ze jde o dvé rizné
indikace.

Z pfedlozeného posudku ucinil odvolatel Amgen zavér, Zze vzhledem k nutnosti daliho
rozvoje kombinacénich rezim( v lécbé mnohocetného myelomu je smysluplné pfistupovat
k rezimam  karfilzomib v kombinaci s dexamethasonem, karfilzomib v kombinaci
s lenalidomidem adexamethasonem a také krezimu Kkarfilzomib v kombinaci
s dexamethasonem a daratumumabem jako k rdznym indikacim, jelikoz jejich vzajemna
pozice v terapii mnohocetného myelomu neni zaménitelna.

Ministerstvo na zakladé predloZzenych odvolani a spisové dokumentace Ustavu pfezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s§ 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i Fizeni,
které mu pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérim.

V.
Vyporadani odvolacich namitek

1. Odvolatel Amgen namita, Ze napadené rozhodnuti bylo vydano v rozporu s pravnimi
predpisy, a je proto nezakonné, a nesouhlasi se zavérem Ustavu, Ze se nejedna o Zzadost
o stanoveni uhrady v odliSné indikaci, ale ze jde pouze o odliSnost v kombinacnim rezimu.

Nejprve ministerstvo pfipomina, e Ustav napadenym rozhodnutim podle § 51 odst. 3
spravniho fadu zamitl zadost odvolatele Amgen o stanoveni uhrady pfipravkim KYPROLIS
v kombinaci s daratumumabem a dexamethasonem v indikaci 1éCby dospélych pacientl
s mnohoCetnym myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu pfedchozi |é¢bu. Odvolatel
Amgen konkrétné zadal o stanoveni uhrady pfedmétnym pfipravkiim postupem dle § 39da
zakona €. 48/1997 Sb., tj. ve specifickém Fizeni o pfiznani Uhrady pfipravkim uréenym pro
léCbu vzacnych onemocnéni.

Podle § 51 odst. 3 spravniho fadu plati, ze ,Je-li v souladu s poZadavky § 3 zjisténa
skuteCnost, ktera znemoZriuje Zadosti vyhovét, neprovadi spravni organ dalsi dokazovani
a Zadost zamitne.”
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Pro uplnost odvolaci organ také upfesfiuje, Ze podle § 3 spravniho fadu plati, Ze ,Nevyplyva-
li ze zakona néco jiného, postupuje spravni organ tak, aby byl zjistén stav véci, o némz
nejsou duvodné pochybnosti, a to vrozsahu, ktery je nezbytny pro soulad jeho ukonu
S poZadavky uvedenymiv § 2.

PFi zjistovani stavu véci podle § 3 spravniho fadu dospél Ustav k zavéru, Ze pro stejnou
indikaci jiz byla dfive podana Zadost o stanoveni do¢asné uhrady podle § 39d i Zadost
o stanoveni vySe a podminek Uhrady v fizeni podle § 39g zakona ¢&. 48/1997 Sb.,
a z toho davodu nebyla naplnéna jedna ze zakladnich podminek pro vydani rozhodnuti
o vySi a podminkach uhrady léCivému pfipravku v fizeni dle § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Podle § 39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. plati, ze ,Je-li to ve vefejném zajmu podle § 17
odst. 2 a neni-li podana pro stejnou indikaci Zadost o stanoveni do¢asné uhrady podle § 39d
ani zadost o stanoveni vy$e a podminek thrady v Fizeni podle § 39g, Ustav rozhodne o vysi
a podminkach thrady lécivého pripravku uréeného k 16¢bé vzacného onemocnéni. Za léCivy
pfipravek urceny k lécbé vzacného onemocnéni se povaZuje IéCivy pfipravek, ktery byl
stanoven jako takovy podle primo pouZitelného predpisu Evropské unie o léCivych
pfipravcich pro vzacna onemocnéni. Rizeni Ize samostatné vést také ohledné lé&ivého
pfipravku uréeného k lécbé vzacného onemocnéni, u kterého je pro jinou indikaci vedeno
soucasné fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximalni ceny nebo vyse a podminek
uhrady, nebo hloubkova nebo zkracena revize.” Z toho je zfejmé, ze byla-li jiz dfive podana
Zadost o stanoveni uhrady pro stejnou indikaci v fizeni podle § 39d &i podle § 39g, je to na
pfekazku vyhovéni zadosti v fizeni dle § 39da zakona &. 48/1997 Sb. — a to je konkrétni
davod, ktery Ustav ved! k aplikaci postupu dle ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu.

Dale se jiz bude odvolaci organ zabyvat vécnou argumentaci odvolatele Amgen.

Odvolatel Amgen namita, Ze navrhoval stanovit léCivym pfipravkim KYPROLIS
thradu v indikaci léCby dospélych pacientd s mnohoetnym myelomem v kombinaci
karfilzomibu s daratumumabem a dexamethasonem a argumentoval mimo jiné tim,
ze pfipravek KYPROLIS ma jiz stanoveny dvé uhrady v odliSnych indikacich — jednu
v kombinaci karfilzomibu s dexamethasonem a druhou v kombinaci karfilzomibu
s lenalidomidem a dexamethasonem. V fizeni, které pfedchazelo vydani napadeného
rozhodnuti, odvolatel Amgen jiz uvedl, z jakych davodu se u uhrady v odliSnych lé€ebnych
rezimech jedna o odliSné indikace. Na toto vysvétleni a skuteCnosti uvedené v pribéhu
predmétného fizeni odvolatel Amgen odkazuje i ve svém odvolani.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasleduijici.

Nejprve odvolaci organ upfesnuje, Ze pfedmétné pfipravky obsahuji 1éCivou latku karfilzomib.
Pfedmétné pfipravky se od sebe navzajem liSi zejména obsahem léCivé latky v jednom
baleni (resp. v jedné injekéni lahvicce) — pFipravek KYPROLIS 10MG INF PLV SOL 1,
kod Ustavu 0209457 (dale také jen jako ,KYPROLIS 10MG*) obsahuje 10mg Karfilzomibu
na lahvicku, pfipravek KYPROLIS 30MG INF PLV SOL 1, kdéd Ustavu 0209458
(dale také jen jako ,KYPROLIS 30MG*) obsahuje 30 mg karfilzomibu na lahvi¢ku a pfipravek
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KYPROLIS 60MG INF PLV SOL 1, kéd Ustavu 0209035 (dale také jen jako ,KYPROLIS
60MG®“) obsahuje 60 mg karfilzomibu na Ilahvicku. Tyto okolnosti jsou zjevné
napf. ze souhrnu udaju o lécCivem pfipravku (jinde také jen jako ,SPC*) pfedmétnych
pripravkd, ktery je verejné dostupny z adresy
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/kyprolis-epar-product-
information _cs.pdf. SPC predmétnych pfipravkll je odvolateli Amgen jisté velmi dobire
znamo, nebot je drzitelem rozhodnuti o registraci predmétnych pfipravku, a navic timto SPC
i sam argumentoval napf. v jeho vyjadfeni ze dne 20. 6. 2022, které bylo do pfedmétné
spisové dokumentace vliozeno dne 21. 6. 2022 pod €. j. sukli131111/2022.

Dale odvolaci organ uvadi, ze predmétné pfipravky jiz maji stanoveny uréité vySe
a podminky uhrady z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Pfedmétny pfipravek
KYPROLIS 60MG mél kdatu vydani napadeného rozhodnuti (tj. ke dni 22.8.2022)
stanovenu prvni uhradu ve vysi 24 316,46 Ké&/baleni a druhou uhradu ve vysi 24 110,11
Ké/baleni. Pfedmétny pfipravek KYPROLIS 10MG mél kdatu vydani napadeného
rozhodnuti stanovenu prvni Uhradu ve vysi 4 052,74 K¢ K&/baleni a druhou Uhradu ve vysi
4 018,35 K& K¢&/baleni. Predmétny pfipravek KYPROLIS 30MG mél kdatu vydani
napadeného rozhodnuti stanovenu prvni uhradu ve vysi 12 158,23 Ké&/baleni a druhou
Uhradu ve vysi 12 148,34 K& Kd&/baleni. Podminky prvnich Uhrad predmétnych pfipravka
mély shodné znéni ,S P: Karfilzomib je hrazen v kombinaci s dexamethasonem k |éCbé
dospélych pacientti s mnohocetnym myelomem, kteri prodélali 1-3 linie Iécby, se stavem
vykonnosti ECOG 0-1 (stav vykonnosti ECOG 2-3 je pripustny, pouze pokud je prokazatelné
zpusoben pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pripadech nahle vzniklé
kompresivni zlomeniny obratle), nejsou refrakterni vuéi bortezomibu. Lécba je hrazena
do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny
pro myelom) nebo do projevi neprijatelné toxicity.“ Podminky druhych Uhrad pfedmétnych
pfipravkd mély také shodné znéni, tentokrate vSak v podobé ,S P: Karfilzomib je hrazen
v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem k [|é¢bé dospélych pacienti
s mnohoéetnym myelomem, ktefi jiz prodélali jednu az tfi pfedchozi linie |écby
a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci kostni dfené
nevhodni. Jedna se o pacienty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1 (stav vykonnosti ECOG
2 je pripustny, pouze pokud je prokazatelné zpusoben pouze relapsem mnohocetného
myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny obratle), u kterych nedoslo
k progresi onemocnéni béhem léCby rezimy zaloZzenymi na bortezomibu ani v prubéhu
prvnich tfi mésict 1é¢by lenalidomidem nebo (pokud byl lenalidomid naposledy pouZitym
reZimem) v prabéhu 1é¢by lenalidomidem. Lécba je hrazena do progrese onemochéni
dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom), do projevi
neprijatelné toxicity nebo do vycerpani 18 cykli podavani karfilzomibu. V pfipadé ukonéeni
lécby karflizomibem z ddvodu neprijatelné toxicity nebo vycerpani 18 cykli terapie
karfilzomibem, je nadale hrazena terapie ostatnimi slozkami rezimu, tj. lenalidomidem
a dexamethasonem, do progrese onemocnéni i projevi neprijatelné toxicity.

Uvedené vySe a podminky prvnich uhrad pfedmétnych pfipravkl byly stanoveny
rozhodnutim Ustavu ze dne 29.9.2020 ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS175581/2018
(jinde také jako ,fizeni o prvnich uhradach® ¢&i ,fizeni o prvni ihradé” a ,rozhodnuti o prvnich

Uhradach® ¢i ,rozhodnuti o prvni uhradé“). Uvedené vySe a podminky druhych uhrad
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predmétnych pripravkil byly stanoveny rozhodnutim Ustavu ze dne 29. 9. 2020 ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS295800/2019 (jinde také jako ,fizeni o druhych uhradach® &i ,fizeni
o druhé uhradé* a ,rozhodnuti o druhych uhradach® ¢i ,rozhodnuti o druhé uhradé®).
Rozhodnuti o prvnich dhradach je vefejné dostupné kupfikladu z adresy
https://www.sukl.cz/modules/procedures/doc.php?id=468148985.  Rozhodnuti o druhych
uhradach je vefejné dostupné kupfikladu z adresy
https://www.sukl.cz/modules/procedures/doc.php?id=468170703. V pfipadé fizeni o prvnich
uhradach i v pfipadé fizeni o druhych uhradach se vZdy jednalo o fizeni vedené podle § 399
zakona €. 48/1997 Sb. Okolnosti prvnich a druhych vySi a podminek Uhrad predmétnych
pripravkd (tj. v€etné podrobnosti fizeni o prvnich Uhradach a fizeni o druhych uhradach)
jsou odvolateli Amgen jisté dobfe znamy, nebot byl jednak u€astnikem pfisluSnych spravnich
fizeni, jednak je drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétnych pfipravkud, a navic nékterymi
z téchto okolnosti sam argumentoval napf. jiz ve své zadosti ze dne 3. 1. 2022, ktera byla

do pfedmétné spisové dokumentace vlozena téhoz dne pod €. j. sukl1178/2022.

Dale odvolaci organ dodava, ze odvolatel Amgen pro pfedmétny pfipravek KYPROLIS
60MG zadal o stanoveni tfeti uhrady ve vySi 24 316,46 Kc/baleni (tj. ve vySi shodné s prvni
uhradou), pro pfedmétny pfipravek KYPROLIS 10MG Zadal o stanoveni tfeti uhrady ve vysi
4 052,74 Kc/baleni (ij. také ve vysi shodné s prvni Uhradou) a kone¢né pro pfedmétny
pfipravek KYPROLIS 30MG Zadal o stanoveni tfeti uhrady ve vySi 12 158,23 Kd&/baleni
(tj. opét ve vysi shodné s prvni uhradou). Pro vSechny pfedmétné pfipravky odvolatel Amgen
zadal stanovit podminky tfeti uhrady ve shodném znéni ,S P: Karfilzomib je hrazen
v kombinaci s daratumumabem a dexamethasonem k [é¢bé dospéelych pacientu
s mnohocetnym myelomem, ktefi prodélali 1-3 linie Ié¢by, se stavem vykonnosti ECOG 0-2
(stav vykonnosti ECOG 3 a vice je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zptsoben pouze
relapsem mnohocetného myelomu, napr. v pfipadech néahle vzniklé kompresivni zlomeniny
obratle) a v alespori jedné pfedchozi linii byl podan lenalidomid. Lécba je hrazena
do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny
pro myelom) nebo do projevi neprijatelné toxicity’. Tyto okolnosti jsou zjevné
napf. z privodniho dopisu odvolatele Amgen ze dne 10. 1. 2022, ktery byl do pfedmétné
spisové dokumentace vloZen téhoz dne pod €. j. sukl6536/2022.

Z uvedeného je zfejmé, Ze odvolatel Amgen navrhoval stanovit tfeti uhradu pfedmétnym
pripravkim pro jejich ne zcela stejné klinické vyuziti, pro které jiz byly hrazeny z prostfedku
vefejného zdravotniho pojisténi v ramci jejich prvni a druhé uhrady. Vyraznym rozdilem
je napfiklad moznost hrazeni prfedmétnych pripravkll v kombinaci s daratumumabem
(tj. s pfipravky DARZALEX), coz podminky prvni a druhé uhrady pfedmétnych pfipravkd
neumoziuji (resp. ke dni vydani napadeného rozhodnuti neumozrovaly).

Pro uplnost si jeSté dovoluje odvolaci organ upozornit, ze ke dni vydani napadeného
rozhodnuti nebylo mozno zadny pfipravek s obsahem daratumumabu hradit v kombinaci
s karfilzomibem (tj. s pfedmétnymi pfipravky), jelikoZz tehdejSi podminky uhrady pFipravku
DARZALEX tuto kombinaci neobsahovaly — platné podminky uhrady pfipravki DARZALEX,
které tu byly v dobé& vydani napadeného rozhodnuti (tj. ke dni 22. 8. 2022), jsou patrné
napf. z rozhodnuti Ustavu ze dne 11.7.2019, které bylo vydano ve spravnim Fizeni
sp. zn. SUKLS216532/2016 a které je volné dostupné napfiklad Zz adresy
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https://www.sukl.cz/modules/procedures/doc.php?id=378211172 a zrozhodnuti Ustavu
ze dne 27.5.2022, které bylo vydano ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS40223/2021
a které je volné dostupné napfiklad z adresy
https://www.sukl.cz/modules/procedures/detail.php?spzn=SUKLS40223%2F2021.

Ve svém vyjadreni ze dne 20. 6. 2022, které bylo do pfedmétné spisové dokumentace
vloZeno dne 21. 6. 2022 pod €. j. sukl131111/2022, pak odvolatel Amgen mimo jiného uvedl,
ze ,odlisna kombinace karfilzomibu (s rGznymi lécCivymi latkami) predstavuje z pohledu
stanoveni / zmény vySe a podminek uhrady samostatnou a odliSnou indikaci.”
Je tedy zjevné, Ze odvolatel Amgen v dobé pfed vydanim napadeného rozhodnuti
prezentoval svlj nazor, Ze nyni nezada o pfiznani Uhrady prfedmétnym pfipravkim
pro stejnou indikaci jako v pfipadé jejich prvni a druhé uhrady. Jak je vSak patrno
z napadeného rozhodnuti, Ustav tento jeho nézor nesdilel a Zadost odvolatele Amgen zamitl.

Je skute€nosti, Ze rlznymi okolnostmi stran rozdilnosti v indikacich se odvolatel Amgen
nikoliv pouze struéné zabyval napf. v jeho vyjadfeni ze dne 20. 6. 2022. Ustav v8ak o takové
rozdilnosti indikaci nepresvédsil, coz je zfejmé jednak z toho, ze Ustav zadost odvolatele
Amgen zamitl a jednak také napf. z vyporadani Ustavu na stranach 5 aZ 8 napadeného
rozhodnuti, kde se Ustav zabyval pravé vyjadrenim odvolatele Amgen ze dne 20. 6. 2022.

Odvolaci organ pfi pfezkoumavani napadeného rozhodnuti a Fizeni, které predchazelo
jeho vydani peclivé pfihlizi ke vSemu, co vySlo v fizeni najevo, v€etné toho, co uvedli
uCastnici (srov. napf. s § 50 odst. 4 spravniho fadu) a i kdyby nyni odvolatel Amgen na jeho
dfive uplatnéné argumenty v pribéhu pfedmétného spravniho fizeni explicitné neodkazoval,
odvolaci organ by se s nimi seznamil. Odvolaci organ konstatuje, Ze vyjadfeni odvolatele
Amgen vznesena v prib&hu prvostupfiového fizeni byla Ustavem v napadeném rozhodnuti
fadné vypofadana a odvolaci organ se ve svém rozhodnuti tedy nebude explicitné vyjadiovat
ke kazdému jednotlivému argumentu odvolatele Amgen, ktery v pribéhu pfedmétného
spravniho fizeni uplatnil.

Odvolatel Amgen namita, Ze Ustav v napadeném rozhodnuti uvadi, Ze nesouhlasi
s tvrzenim Zadatele (tj. odvolatele Amgen), ze IéCivy pfipravek KYPROLIS ma stanoveny dvé
uhrady v odlidnych indikacich. V obou pfipadech se dle nazoru Ustavu jedna o stejnou
indikaci, a to lécba dospélych pacientd s mnoholetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi IéCbu, a IéCivy pFipravek KYPROLIS ma ve vy3e uvedené indikaci
stanovenu jednu uhradu v kombinaci karfilzomibu s dexamethasonem (Kd) a druhou uhradu
v kombinaci karfilzomibu s lenalidomidem a dexamethasonem (KRd) a jedna
se tedy o odliSnost pouze v kombinaénim reZimu, nikoli v8ak vindikaci. Ustav
+ karfilzomib + dexamethason, DaraKd), nejedna se v3ak o odliSnou indikaci. Ustav
tedy napadené rozhodnuti odtuvodnuje tim, Ze se nejedna o odliSnou indikaci, ale o odliSnost
pouze v kombinaénim rezimu.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasleduijici.
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Vy$e uvedené vérné odpovida ¢asti vyporadani Ustavu na strané 6 napadeného rozhodnuti.
Nutno vSak také dodat, Ze otazkou shodnosti indikace se Ustav ponékud podrobnéji zabyval
na stranach 11 az 13 napadeného rozhodnuti, kde napf. argumentoval i definici indikace
podle Evropské agentury pro IéCivé pfipravky, doporu¢enymi postupy v Ié€bé mnohocCetného
myelomu & registraéni studii CANDOR. Odvolaci organ se k této argumentaci Ustavu
vyjadfuje nize v tomto rozhodnuti.

Odvolatel Amgen podotyka, Ze v podkladech pro vydani napadeného rozhodnuti
Ustav vyslovné uvadi, Ze légivy pripravek KYPROLIS ,jiz méa stanovené vyse a podminky
Uhrady, a to v trvalé uhradé (JUHR1) v indikaci Ié¢by dospélych pacienti s mnohocetnym
myelomem v kombinaci karfilzomibu s dexamethasonem a v trvalé VILP uhradé (JUHR2)
v indikaci lécby dospélych pacientdi s mnohocetnym myelomem v kombinaci karfilzomibu
s lenalidomidem a dexamethasonem. Z vySe uvedenych duvodu tak nelze v pripadé
hrazeného lécivého pripravku KYPROLIS zZadat o dalSi uhradu v indikaci Iécby dospélych
pacienti s mnohocetnym myelomem v kombinaci karfilzomibu s daratumumabem
a dexamethasonem podle ustanoveni § 39da zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.,
z 8ehoz Ustav dovodil, Ze Zadost je zjevn& pravné nepfipustna, a proto dle § 66 odst. 1
pism. b) spravniho fadu spravni fizeni sp. zn. SUKLS1178/2022 zastavil.

Pfedné odvolaci organ upozorfiuje, Ze tato odvolatelem Amgen citovana argumentace
Ustavu se nevyskytuje v napadeném rozhodnuti, pfi¢emz Ustav ani v napadeném rozhodnuti
neaplikoval § 66 odst. 1 pism. b) spravniho fadu. Ustav v napadeném rozhodnuti Zadost
odvolatele Amgen zamitl na zakladé § 51 odst. 3 spravniho fadu.

Odvolatel Amgen v této &asti odvolani evidentné& narazi na odiivodnéni usneseni Ustavu
ze dne 14.1. 2022, které bylo do predmétné spisové dokumentace viozeno téhoz dne
pod &. j. sukl10832/2022. Odvolaci organ pfipomina, Ze proti tomuto usneseni Ustavu
se odvolatel Amgen dne 2. 2. 2022 odvolal a odvolaci organ jiz jeho odvolani projednal
asvym rozhodnutim ze dne 4.5.2022, &.j. MZDR7272/2022-2/0LZP, zn. L18/2022
(jinde také jen jako ,rozhodnuti L18/2022%) dané usneseni v celém rozsahu zrusil. Usneseni,
ze kterého odvolatel Amgen nyni cituje ve svém odvolani a na jehoZz zavéry poukazuje,
tedy jiz bylo v celém rozsahu zruSeno. Argumentace odvolatele Amgen stran tohoto
usneseni je zde tedy nepfipadna.

K argumentaci odvolatele Amgen, ?e sam Ustav v podkladech pro vydani
napadeného rozhodnuti opakované uvadél, ze IéCivy pfipravek KYPROLIS ma stanoveny
dvé uhrady v odliSnych indikacich, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Po zrudeni usneseni Ustavu ze dne 14. 1. 2022 a vraceni véci Ustavu k novému projednani
se dany argument Ustavu jiz v rdmci pfedmétného spravniho fizeni nevyskytl. Nevyskytl
se tedy ani v napadeném rozhodnuti, kdy Ustav v napadeném rozhodnuti nehovofi
o odlisnych indikacich — naopak hovofi o stejné indikaci.

Co se tyCe argumentace odvolatele Amgen, Ze prvni indikaci, v niZ ma pfipravek
KYPROLIS stanovenu uhradu (standardni), je indikace IéCby dospélych pacientl
s mnohoc¢etnym myelomem v kombinaci karfilzomibu s dexamethasonem a druhou indikaci,
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v niz ma pfipravek KYPROLIS stanovenu uhradu (trvalou VILP), je indikace IéCby dospélych
pacientd s mnohoCetnym myelomem v kombinaci Kkarfilzomibu s lenalidomidem
a dexamethasonem, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Jak jiz poznamenal odvolaci organ vySe, Ustav se otazkou shodnosti indikace ponékud
podrobnéji zabyval na stranach 11 az 13 napadeného rozhodnuti.

Na strané 11 napadeného rozhodnuti Ustav napt. uvedl, Ze ,se v pfipadé Zadosti Zadatele
jedna o stejnou indikaci - lécba dospélych pacientit s mnohocetnym myelomem,
ktefi jiz prodélali nejméné jednu pfedchozi 1é¢bu — ve které jiz ma léCivy pripravek
KYPROLIS stanovenou uthradu v jingych kombinacnich rezimech, a to v trvalé (hradé
(JUHR1) v indikaci lé¢by dospélych pacienti s mnoholetnym myelomem v kombinaci
karfilzomibu s dexamethasonem (Kd) a v trvalé VILP uhradé (JUHRZ2) v indikaci léCby
dospélych pacientti s mnohocetnym myelomem v kombinaci karfilzomibu s lenalidomidem
a dexamethasonem (KRd). Predmétna Zadost se li§i pouze v kombinaénim reZimu,
nikoli vSak v indikaci, jak to zakon poZaduje.*

K tomu odvolaci organ upfesiuje, Ze podminky prvni, druhé a nyni navrhované tfeti uhrady
pfedmétnych  pfipravkl se neodliSuji pouze vsekvenci kombinacni lécby
(resp. v kombinaénim rezimu), byt se samozfejmé jedna o odliSnost vyznamnou.
Urcité rozdily jsou dale napf. v oblasti stavu vykonnosti, pfedléCenosti lenalidomidem,
refrakterité k bortezomibu ¢i podstoupeni transplantace kostni dfené.

Vzdy by se vSak mélo jednat o dospélé pacienty s mnohoCetnym myelomem,
ktefi jiz prodélali nejméné jednu pFedchozi lé¢bu. Tomu ostatné odpovida i znéni
terapeutické indikace, ktera je explicitné uvedena v SPC predmétnych pfipravka: ,Kyprolis
v kombinaci s daratumumabem a dexamethasonem, s lenalidomidem a dexamethasonem
nebo pouze s dexamethasonem je indikovan k lé¢bé dospélych pacienti s mnohocCetnym
myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu predchozi lécbu (viz bod 5.1).“

Na strané 11 napadeného rozhodnuti Ustav dale uvedl, Ze ,podle Evropské agentury
pro lécCivé pripravky (EMA) se indikaci rozumi takovy zdravotni stav, pro ktery je pouZito
lécivo ... (,Indication: A medical condition that a medicine is used for. This can include
the treatment, prevention and diagnosis of a disease.”),
viz https://www.ema.europa.eu/en/glossary/indication. Z uvedeného vysvétleni terminu
sndikace“ (,indication®) je tedy zfejmé, Ze pojem indikace oznacuje onemocnéni ve smyslu
zdravotniho stavu pacienta, ale nezahrnuje charakter ani popis intervence.*”

Ktomu odvolaci organ dopliiuje, zZe kupfikladu podle jedné z tuzemskych odbornych
lexikalnich verzi je indikace ,rozhodny divod ¢i soubor okolnosti vyZadujici urcity lé¢ebny
nebo diagnosticky postup. NapF. podani antibiotik u bakteriélnich zanétu (penicilin u anginy),
transfuze pfi velkych ztratach krve. I. se déli na absolutni, kdy je prislusny Ié¢ebny postup
nutné provést (operace pfi nahlych prihodach bfisnich), a relativni, kdy je provedeni daného
zakroku nebo podani léku zvazovano jesté z dalSich hledisek — jiné Ié¢ebné mozZnosti, riziko
vykonu apod. (operace Zlucovych kamenu). Vitalni i. nastava pfi pfimém ohroZeni Zivota, jez
maze byt danym vykonem odvraceno.” Tato konkrétni tuzemska lexikalni verze
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je dosazitelna z adresy htips://lekarske.slovniky.cz/pojem/indikace a odvolaci organ
na nijiz v prubéhu predmétného spravniho fizeni dfive odkazoval ve svém rozhodnuti

L18/2022. Stejny internetovy slovnik obsahuje napf. i heslo ,indikace léciva“,
coz se dle tohoto slovniku vyklada jako ,chorobné stavy nebo priznaky, pfi jejichz vyskytu
muze byt Iécivo podano“ - tento lexikalni vyklad je dostupny zadresy

https://lekarske.slovniky.cz/pojem/indikace-leciva.

V obecné roviné sice odvolaci organ nevyluCuje, Zze i samotna indikace muze zahrnovat
charakter Ci popis intervence — kupfikladu je-li pouziti urcité intervence pfimo spjato
s potfebou provadét urCitou biochemickou analyzu krve, jisté je pouziti takové intervence
také indikaci k provedeni takové analyzy. OvSem v roviné nyni projednavaného pfipadu
to neplati, nebot’ jde o zcela jinou situaci. Odvolaci organ tedy nema vzhledem k nyni
konkrétné projednavanému pfipadu Zadnych pochyb o tom, Ze samotna indikace nezahrnuje
charakter a ani popis intervence. Navic tomuto zavéru vyhovuje i znéni terapeutické
indikace, ktera je explicitné uvedena v SPC pfedmétnych pfipravku, ze ,Kyprolis v kombinaci
s daratumumabem a dexamethasonem, s lenalidomidem a dexamethasonem nebo pouze
s dexamethasonem je indikovan k lécbé dospélych pacienti s mnohocetnym myelomem,
ktefi jiz prodélali nejméné jednu predchozi Ié¢bu (viz bod 5.1).“

Dale odvolaci organ poznamenava, Ze zakon €. 48/1997 Sb. pouziva odborny termin
.indikace“ relativné ¢&asto, vlastni definici tohoto terminu vSak neobsahuje.
Proto je dle nazoru odvolaciho organu mozné pfistupovat v ramci spravnich Fizeni systému
uhrad k definici odborného terminu ,indikace“ skrze relevantni odborné spravni uvazeni
spravniho organu — tedy napt. i podle Ustavem vyhledané stru¢né odborné definice indikace
uvedené na strankach Evropské agentury pro 1éCivé pfipravky (EMA).

Na stranach 11 a 12 napadeného rozhodnuti Ustav dale uvadi, ze ,Co se tyce
aplikovatelnosti aktualnich evropskych doporuceni k Ié¢bé mnohocetného myelomu
(Dimopoulos, 2021) na Ceskou klinickou praxi — zde je jistou limitaci omezena selekce
rezimua uZivanych v prvni linii 16é¢by (trvale hrazenym standardem zdstavaji reZimy na bazi
bortezomibu [bortezomib +/- thalidomid + dexamethason, VTd, bortezomib + melphalan +
prednison, VMP; pripadné bortezomib + doxorubicin + dexamethason] — doCasné je hrazena
udrzovaci monoterapie lenalidomidem, v doasné uhradé je hrazena kombinace bortezomib
+ lenalidomid + dexamethason, VRd). Jelikoz doporu¢eni ESMO jako zakladni rezimy prvni
linie uvadi bud’ reZzim VRd nebo reZimy s daratumumabem, je relevance algoritmu terapie
v tabulkové formé (na str. 316 doporuceni) pro Ceskou klinickou praxi omezena. V textu
doporuceni (str. 314) Ize vSak zjistit, Ze terapie nasledné linie u pacienti nevhodnych
k zachranné transplantaci krvetvornych kmenovych bunék, ktefi nebyli v prvni linii lé¢eni
ani lenalidomidem, ani daratumumabem, jsou primarné voleny rezimy na bazi kombinace Rd
(lenalidomid + dexamethason). U takovychto pacientt je tedy doporuovan také kombinacni
rezim KRd. Naproti tomu, rezimy Kd a DaraKd jsou urCeny cilové skupiné pacientd,
ktefi v pfedchozi terapii byli jiz 1é¢eni lenalidomidem, pritom rezim Kd je nové nahrazovan
ucinnéjsi trojkombinaci DaraKd (,Elderly patients who received Rd upfront without Dara
or patients who received lenalidomide maintenance after ASCT and are progressing
(lenalidomide-refractory patients), according to previous guidelines, could receive either
K plus dexamethasone (Kd) or Dara and bortezomib plus dexamethasone (DaraVd) (patients
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treated with Kd or DaraVd had significantly improved PFS compared with Vd). Three phase
Il studies suggest that the combination of pomalidomide with bortezomib
and dexamethasonem  (PomVd) and the combinations of Dara or Isa
with K and dexamethasone (DaraKd or IsaKd) are new options for this setting.*).“

Dle nazoru odvolaciho organu Ustav touto argumentaci naznaduje okolnost, Ze predmétné
pfipravky v dvojkombinaci s dexamethasonem (pozn. coz odpovida jejich prvni uhradé)
a v trojkombinaci s daratumumabem a dexamethasonem (pozn. coz odpovida
jejich pozadované tieti uhradé) jsou uréeny pro totoznou indikaci a velmi obdobnou cilovou
skupinu pacienti. Odvolaci organ zastava tento nazor proto, jelikoz nasledujici odstavec
na strané 12 napadeného rozhodnuti je uvozen slovy ,Skutec¢nost, Ze rezimy Kd a DaraKd
jsou urceny pro totoZnou indikaci a velmi obdobnou cilovou skupinu pacientt, doklada
i samotny design registracni studie...”

Dale k tomu odvolaci organ upfesiiuje, Ze evropskymi doporuéenimi k 1éEbé& mnohocetného
myelomu, respektive doporuéenimi ESMO, méa Ustav evidentné na mysli konkrétni podklad
.Dimopoulos_ ESMO_guidelines_AnnOncol_2021.pdf*, ktery byl do pfedmétné spisové
dokumentace vlozen vramci baliCku rdznych podkladd ke dni 10.1.2022
pod €. j. sukl6732/2022. Na strané 314 tohoto spisového podkladu se pojednava o pouziti
predmétnych pfipravkd v trojkombinaci s daratumumabem a dexamethasonem (v textu
podkladu je tato trojkombinace oznacovana zkratkou ,DaraKd“) jako o nové terapeutické
moznosti, a to mimo jiného i kjiz etablované moznosti pouziti pfedmétnych pFipravkua
v dvojkombinaci s dexamethasonem (v textu podkladu je tato jiz etablovana dvojkombinace
oznacovana zkratkou ,Kd®).

Pro uplnost odvolaci organ dodava, ze v uvedenych evropskych doporucenich
(pozn. na strané 318) se také uvadi, ze ,DaraKd is awaiting EMA approval“— tedy Ze pouziti
trojkombinace prfedmétnych pfipravkl s daratumumabem a dexamethasonem jesté Ceka
na schvaleni od Evropské agentury pro IéCivé pfipravky. To nicméné jiz v souCasné dobé
neplati, nebot pfedmétné pfipravky jsou pro pouziti v takové kombinaci jiz registrovany
(viz aktualni znéni SPC pfedmétnych pfipravkl). Lze dodat, Ze v pfedchazejicim znéni SPC
predmétnych pfipravkl, které je dostupné napfiklad z odvolateli Amgen dobfe znamého
spravniho fizeni sp. zn. SUKLS295800/2019 a to konkrétné z odkazu
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/400407544/ idpis/433077581
[_file/433077894/f/[1_SPC%20Kyprolis.pdf, je evidentni, Ze dfive nebyly pfedmétné pfipravky
registrovany pro klinické vyuZiti v trojkombinaci s daratumumabem a dexamethasonem —
konkrétné se tehdy v Casti jejich SPC Kk terapeutické indikaci uvadélo, Ze ,Kyprolis
v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo pouze s dexamethasonem
je indikovan k léché dospélych pacientii s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu pfedchozi Ié¢bu (viz bod 5.1).% pfiCemz v aktualnim znéni SPC pfedmétnych
pfipravkl se na stejném misté jiz uvadi ,Kyprolis v kombinaci s daratumumabem
a dexamethasonem, s lenalidomidem a dexamethasonem nebo pouze s dexamethasonem
je indikovan k lécbé dospélych pacienti s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu pfedchozi lécbu (viz bod 5.1).“ Vlastni znéni indikace se tedy v SPC
predmétnych pfipravkl nezménilo, pouze zde pfibyla moznost klinického vyuziti
predmétnych  pfipravkl v trojkombinaci s daratumumabem a dexamethasonem.
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To pak v zasadé koreluje s poznatkem o Kklinickém vyuziti trojkombinace predmétného
pfipravku s daratumumabem a dexamethasonem jako nové terapeutické moznosti
k jiz etablovanému zpusobu Kklinického vyuziti pfedmétnych pfipravkl v dvojkombinaci
s dexamethasonem, jak je to uvedeno ve vySe citované pasazi z evropskych doporuceni.

Dale Ustav na stranach 12 a 13 napadeného rozhodnuti uvedl, ze ,,Skutecnost, Ze rezimy Kd
a DaraKd jsou ur¢eny pro totoZnou indikaci a velmi obdobnou cilovou skupinu pacientd,
doklada i samotny design registracni studie CANDOR (Usmani, 2022 — predloZeno
Zadatelem: ,patients (aged =18 years) with relapsed or refractory multiple myeloma,
at least a partial response to between one and three previous therapies, and Eastern
Cooperative Oncology Group performance status of 0-2%) a srovnatelné charakteristiky
do studie zarazenych pacientu...” a dale Ustav také uved|, Ze ,Studie CANDOR tedy doklada
vy$88i ucinnost rezimu DaraKd ve srovnani s reZimem Kd u stejné cilové skupiny pacientt
s mnohocetnym myelomem predlécenym 1-3 liniemi 16Cby, . ve stejné indikaci.*”

K tomu odvolaci organ upfesnuje, ze okolnost, ze se v pfipadé studie CANDOR jedna
o registracni studii, je zjevna napfiklad z aktualniho znéni SPC pfedmétnych pfipravku,
ve kterém je tato studie uvadéna a popisovana (viz bod 5.1 tohoto SPC). Na zakladé studie
CANDOR tedy byly pfedmétné pripravky registrovany pro jejich klinické vyuziti
v trojkombinaci s daratumumabem a dexamethasonem. Je také skuteénosti, Ze ve studii
CANDOR bylo proti sobé& porovnavano klinické vyuziti predmétnych pripravkd
v trojkombinaci s daratumumabem a dexamethasonem oproti jejich klinickému vyuziti
v dvojkombinaci s dexamethasonem. Obé& porovnavané intervence ve studii CANDOR
pak byly zcela logicky podavany ze stejné indikace — ostatné kdyby to bylo z jiné indikace,
postradalo by to smysl a studii zji5sténé okolnosti obou intervenci by pak byly v zasadé
neporovnatelné.

K posouzeni Ustavu stran shodnosti indikace, které Ustav proved| na stranach 11 az 13
napadeného rozhodnuti a kterym se odvolaci organ také jiz vySe zabyval, odvolaci organ
uzavira, Zze bez dalSiho souhlasi se zavéry Ustavu, Ze odvolatel Amgen zadal o stanoveni
treti uhrady pro predmétné pripravky pro stejnou indikaci, pro jakou jiz byla
predmétnym pripravkiim stanovena uhrada v fizeni podle § 39g zakona ¢. 48/1997 Sb.

Co se tyée argumentace odvolatele Amgen, Ze Ustav jiz v minulosti v pfedchozich
spravnich fizenich nutné pfistupoval samostatné (a oddélené&) k rezimu stanoveni Uhrady
vindikaci karfilzomibu v kombinaci s dexamethasonem (tj. pfi stanoveni uUhrady
podle ustanoveni § 39c zakona ¢&. 48/1997 Sb.) avindikaci karfilzomibu v kombinaci
s lenalidomidem a dexamethasonem (ij. pfi stanoveni uhrady podle ustanoveni § 39d
téhoz zakona), uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Je skute€nosti, Ze prvni uhradu pro klinické vyuZiti v dvojkombinaci s dexamethasonem
a druhou uhradu pro klinické vyuziti v trojkombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem
ziskaly pfedmétné pfipravky v riznych spravnich Fizenich a to samostatné a oddélené.
Je také vhodné rovnou dodat, Ze nikdy se tak nestalo v fizeni podle § 39da zakona
€. 48/1997 Sb.
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Tyto odvolatelem tvrzené skuteCnosti vSak nezakladaji narok na pfiznani uUhrady
pfedmétnym prfipravkdm pro jejich klinické vyuZiti v trojkombinaci s daratumumabem
a dexamethasonem v fizeni podle § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb. Piekazkou pro vyhovéni
zadosti odvolatele Amgen je zejména okolnost, ze odvolatel Amgen zada o pfiznani uhrady
predmétnym pfipravkim pro stejnou indikaci, pro kterou jiz pfedmétné pfipravky meély
dfive pfiznanu Uhradu z prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi v fizeni podle § 39g
zakona €. 48/1997 Sb. (pozn. odvolaci organ tim ma na mysli zejména jejich prvni uhradu) —
tato pfekazka pak pfimo vyplyva z dikce § 39da odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb.

Co se ty€e argumentace odvolatele Amgen, Ze pfekazkou pro stanoveni uhrady
pfipravku KYPROLIS (v rezimu trvalé uhrady VILP) v indikaci karfilzomibu v kombinaci
s lenalidomidem a dexamethasonem (podle ustanoveni § 39d zakona ¢. 48/1997 Sb.) nebyl
fakt, Zze tento pfipravek ma stanovenu uhradu (ve standardnim rezimu) v indikaci
karfilzomibu v kombinaci s dexamethasonem, a z této skuteCnosti vyplyva,
Ze jako samostatnou indikaci Ustav posuzoval indikaci |é&by dospélych pacient(
s mnohocetnym myelomem v ur€ité konkrétni kombinaci karfilzomibu s rdznymi léCivymi
latkami, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

V fizeni, kde byla pfedmétnym pfipravkim stanovena prvni uhrada, jakoz i v fizeni,
kde jim byla stanovena druha uhrada (tj. v fizeni o prvnich uhradach a v fizeni o druhych
uhradach), nemusel Ustav viibec Fesit otdzku, zda u nich byla kdy dfive podana pro stejnou
indikaci zadost o stanoveni docasné uhrady podle § 39d & zadost o stanoveni vyse
a podminek uhrady v Fizeni podle § 39g zakona ¢&. 48/1997 Sb. Je tomu tak proto,
Ze ani v jednom pfipadé se nejednalo o fizeni podle § 39da zakona €. 48/1997 Sb., pfiCemz
feSeni dané otazky je specialni podminkou § 39da odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Nutno také dodat, Ze v dobé vydani rozhodnuti o prvnich uhradach i v dobé vydani
rozhodnuti o druhych uhradach (tj. vzdy ke dni 29. 9. 2020) jeSté ani neexistoval institut
fizeni dle § 39da zakona &. 48/1997 Sb., ktery byl do zakona vlozen pfi jeho novelizaci
aginné od 1. 1. 2022 — jen stézi tedy mohl Ustav vté dob& (fj. vroce 2020) brat
pfi svém rozhodovani v potaz jesté neexistujici podminky fizeni dle § 39da zakona

¢. 48/1997 Sb.

Vhodné je uvést také okolnost, Zze v roce 2020, kdy Ustav rozhodoval v fizeni o prvnich
uhradach a v fizeni o druhych Uhradach, tehdej$i znéni § 39d zakona &. 48/1997 Sb. vibec
nepouzivalo termin ,indikace* a tedy ani termin ,jina indikace* — to se v daném ustanoveni
vyskytuje také az od 1. 1. 2022.

S ohledem na vySe uvedené, zejména pak s ohledem na zmény zakona &. 48/1997 Sb.
ucinné od 1. 1. 2022, pak povazuje odvolaci organ argumentaci odvolatele Amgen postupem
Ustavu z roku 2020 ve vé&ci interpretace jinych &i shodnych indikaci za nepfipadnou.

Pokud snad Ustav v Fizenich, kde pfedmétnym pfipravkm stanovil prvni a druhou Ghradu,
nespravné interpretoval problematiku jiné Ci shodné indikace, zabyval-li se ji tam ovSem
vubec, je to zde pro ucCely rozhodovani odvolaciho organu v zédsadé nepodstatné —
nebot odvolaci organ jednak neni pfi svém rozhodovani vazan pfipadnou nespravnou
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interpretaci Ustavu, jednak odvolaci organ jiz musi pfihlizet ke znéni zakona &. 48/1997 Sb.,
které je ucinné od 1. 1. 2022.

Podle odvolatele Amgen nelze spatfovat prekazku pro stanoveni Uhrady pfipravku
KYPROLIS v rezimu uhrady pfipravkd uréenych k Ié€bé vzacnych onemocnéni dle § 39da
v indikaci karfilzomibu v kombinaci s daratumumabem a dexamethasonem, kdyz jde (stejné
jako v pfedchozich pfipadech) o odlidnou indikaci, tedy o odliSnou kombinaci karfilzomibu
s jinymi léCivymi latkami, neZ jsou kombinace s jiz stanovenou uUhradou [jak v reZimu
standardnim, tak v rezimu trvalé uhrady vysoce inovativniho |éCivého pfipravku (VILP)].

Odvolaci organ k tomu opakuje, ze odvolatelem Amgen odkazované pfipady se tykaji fizeni,
ktera byla vedena jesté pfed rokem 2022, kdy jednak zakon ¢&. 48/1997 Sb.
jesté neobsahoval § 39da, a jednak v tehdy platném znéni § 39d zakona ¢. 48/1997 Sb.
vibec nefiguroval termin ,indikace“ natoz pak termin ,jina indikace® &i ,stejna indikace®.
Predmétné spravni fizeni je tedy vibec prvni spravni fizeni, ve kterém se spravni organy
ve vztahu k pfedmétnym pfipravkim zabyvaji zakonnym pojmem ,stejna indikace®, ktery se
vyskytuje v ustanoveni § 39da odst. 1 zakona ¢.48/1997 Sb. Odkaz odvolatele na
predchazejici spravni fizeni s pfedmétnymi pfipravky je tak nepfipadny.

Pro uplnost odvolaci organ pfipomina, Ze to byl pravé odvolatel Amgen, ktery Zadal
o pfiznani udhrady u pfedmétnych pfipravkdl pro jejich Kklinické vyuziti v trojkombinaci
s daratumumabem a dexamethasonem v rezimu dle § 39da zakona &. 48/1997 Sb. (nikoliv
tedy tfeba vrezimu fFizeni dle § 39i zakona €. 48/1997 Sb.). Spravni organy jsou
tedy povinny mimo jiného zkoumat i spIinéni podminek zakotvenych v § 39da zakona
€. 48/1997 Sb. — i podminku shodné indikace dle § 39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.
Pokud by odvolatel Amgen zadal kupfikladu o zménu uUhrady v rezimu fizeni dle § 39i
zadkona €. 48/1997 Sb., jisté by spravni organy uvedenou podminku nezkoumaly
a kvuli jejimu pfipadnému nesplnéni by nemohlo dojit k zamitnuti Zadosti dle § 39da zakona
€. 48/1997 Sb. Rezim Fizeni dle § 39da zakona €. 48/1997 Sb. je sice v nékterych ohledech
mnohem voInéjSi nez v pfipadé nékterych jinych typl Fizeni, ovSem v nékterych parametrech
je naopak pfisn&jsi. Posouzeni otazky shodnosti indikaci je zakonem stanovenym omezenim
pro vyuziti postupu dle § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Co se tyCe argumentace odvolatele Amgen, Ze neni zadného rozumného divodu
pristupovat ke stanoveni Uhrady pfipravku KYPROLIS (v rezimu Uhrady pfipravka uréenych
k 1éEbé vzacnych onemocnéni dle § 39da zakona €. 48/1997 Sb.) v indikaci karfilzomibu
v kombinaci s daratumumabem a dexamethasonem odliSné od toho, jak Ustav v minulosti
pfistupoval ke stanoveni uhrady v odliSnych indikacich (kombinacich), uvadi k tomu odvolaci
organ nasledujici.

Odvolaci organ znovu opakuje, Ze v pfedchozich fizenich Ustav rozhodl jesté v roce 2020 —
tj. v dobé, kdy v tehdejSim znéni zakona €. 48/1997 Sb. jesté vibec nebyl zakoven postup
dle § 39da a tehdejSi znéni § 39d vubec neobsahovalo termin ,indikace” (ij. ani termin ,jina
indikace“). Snaha odvolatele Amgen pfenést situaci téchto Ffizeni na nyni projednavany
pfipad (j. na fizeni vedené podle § 39da zakona €. 48/1997 Sb.) je proto nepfipadna.
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Zcela logickym a také rozumnym duvodem, pro¢ spravni organy nyni reSi otazku shodnosti
indikaci, je pravé to, Ze odvolatel Amgen Zadal provedeni pfedmétného spravniho fizeni
pravé podle § 39da zakona €. 48/1997 Sb., ktery vyzaduje se touto otazkou zabyvat.

Ze predmétné spravni fizeni probiha odlisnym zplsobem, neZ jak probihala obé& odvolatelem
Amgen odkazovana predchazejici spravni fizeni, je také veskrze logické a ocCekavané,
nebot’ obé tato fizeni probihala v jiném rezimu (tj. nikoliv v rezimu dle § 39da zakona
&. 48/1997 Sb.). | kdyby Ustav zadost odvolatele Amgen napadenym rozhodnutim nezamitl,
tak by prfedmétné spravni fizeni meélo zasadné odliSny prubéh nez u odkazovanych
predchazejicich spravnich fizeni.

K tvrzeni odvolatele, Ze cela argumentace Ustavu v napadeném rozhodnuti postrada
smysl, a miji se s uCelem a smyslem § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb., uvadi odvolaci organ
nasleduijici.

Zejména diky argumentaci Ustavu uvedené na stranach 11 aZ 13 napadeného rozhodnuti,
které se odvolaci organ vénoval jiz vySe, odvolaci organ bez dal$iho souhlasi se zavéry
Ustavu, Ze odvolatel Amgen Zadal o stanoveni tfeti Uhrady pro predmétné pripravky
pro stejnou indikaci, pro jakou jiz byla pfedmétnym pfipravkim stanovena uhrada v fizeni
podle § 39g zakona ¢. 48/1997 Sb.

Dle nazoru odvolaciho organu je argumentace Ustavu smysluplnd. Shodu v indikaci
nejpresvédCivéji ilustruje design registracni studie CANDOR, kde by podavani porovnavané
dvojkombinace a trojkombinace z jiné indikace ani nedavalo smysl (viz vyse).

Argumentace Ustavu se dle nazoru odvolaciho organu nemiji smyslem a Géelem § 39da
zakona €. 48/1997 Sb. Prihlédne-li odvolaci organ ke znéni zavére¢né zpravy z hodnoceni
dopadu regulace (tzv. RIA), ktera se mimo jiného zabyva i problematikou zavedeni Fizeni dle
§ 39da zakona & 48/1997 Sb.,, a ktera je volné dostupna napf. =z adresy
https://odok.cz/portal/services/download/attachment/KORNBSTLEAP1/, je fizeni dle § 39da
zakona €. 48/1997 Sb. jakymsi specialnim Fizenim umoznujicim vstup pfipravku pro vzacna
onemocnéni do systému uhrad jinym postupem nez jen s vyuzitim vyjimecné uhrady
podle § 16 zakona €. 48/1997 Sb. (pozn. nulova varianta v RIA pocitala jen s moznosti
pfiznani vyjime¢né uhrady postupem dle § 16 zakona €. 48/1997 Sb.). Jak vSak jiz bylo
v pfedmétném spravnim fizeni prokazano, ostatné i sam odvolatel Amgen na tuto okolnost
sam aktivné upozoriuje, pfedmétné pfipravky se doposud nehradily toliko jen postupem
vyjime¢né uhrady podle § 16 zakona &. 48/1997 Sb. — pfedmétné pfipravky byly schopny
uspét vsystému uhrad i bez existence ustanoveni § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb.,
coz dokazuje jak jejich rozhodnuti o prvni uhradé, tak rozhodnuti o druhé uhradé.
Pokud tedy byly predmétné pripravky schopné dfive uspét v fizeni systému uhrad
i pfi tehdy jesté neexistujici moznosti fizeni podle § 39da zakona €. 48/1997 Sb., neni viibec
smysluplné tuto moznost pfedmétnym pfipravkim nyni poskytovat pro jejich stejnou indikaci
v fizeni dle § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb. Snaha odvolatele Amgen o vyuziti moznosti fizeni
podle § 39da zékona €. 48/1997 Sb. neni ve shodé se smyslem a u€elem tohoto ustanoveni,
které by mélo byt v zasadé urCeno toliko jen pro pfipravky, které nemaji zjevnou Sanci uspét

Str. 17z 31


https://odok.cz/portal/services/download/attachment/KORNBSTL6AP1/

v jiném typu spravniho fizeni systému uhrad a jejichz pfipadné hrazeni by tedy bylo vzdy
mozno realizovat pouze prostfednictvim vyjimecné uhrady podle § 16 zakona &. 48/1997 Sb.

Odvolatel Amgen dodava, Ze § 39d odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. uvadi: ,Rizeni Ize
samostatné vést také ohledné vysoce inovativniho lécivého pfipravku, ktery je hrazeny ze
zdravotniho pojisténi v jiné indikaci a je pro néj sou¢asné vedeno fizeni o stanoveni, zméné
nebo zruSeni maximalni ceny nebo vy$e a podminek uhrady, nebo hloubkova nebo zkracena
revize.” Je tedy dle jeho nazoru zfejmé, Ze u stanoveni uhrady v rezimu VILP je definicné
obdobna situace jako v pfipadé § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb., nebot i zde jde o uhradu
v jiné indikaci.

Odvolaci organ k tomu znovu opakuje, Ze ve znéni § 39d zakona €. 48/1997 Sb., které bylo
ucinné v dobé vydani rozhodnuti o prvni Uhradé a rozhodnuti o druhé uhradé (ij. v roce
2020), heslo ,indikace” ¢i ,jina indikace® jesté viibec nefigurovalo. Posuzovat a interpretovat
vysledky danych spravnich fizeni podle tehdy jesté neexistujicich ustanoveni a podminek
zakona €. 48/1997 Sb. je nepfipadné — retroaktivita pravniho pfedpisu je v tomto pfipadé
nepfipustna.

Odvolatel Amgen povazuje napadené rozhodnuti za vnitfné rozporné, jelikoz Ustav
na jedné strané vyslovné pfiznava, Zze pouziti pfipravku KYPROLIS v kombinaci
s daratumumabem a dexamethasonem je jedineéné a terapeuticky nezaménitelné,
a zaroven jako pFekazku pro stanoveni Uhrady vtéto kombinaci spatfuje Uhradu
tohoto pfipravku ve zcela jiné kombinaci.

Odvolaci organ nejprve upfesfiuje, Ze na strané 10 napadeného rozhodnuti Ustav uvedl,
Ze ,nezpochybriuje nézor CMS, Ze je kombinace DaraKd unikatni svoji vysokou Uéinnosti
a Ze je postaveni rezimu DaraKd v 16¢bé mnohocetného myelomu jedineéné a terapeuticky
nezaménitelné. Nicméné dle nézoru Ustavu vy$§i ucdinnost rezimu DaraKd automaticky
neznamena, Ze se jedna o jinou indikaci, jak jiz bylo uvedeno vyse.”

Toto konstatovani Ustavu se odvolacimu organu jevi jako spravné.

Odvolaci organ je toho nazoru, ze piedmétné pfipravky pfi jejich klinickém vyuziti
v trojkombinaci s daratumumabem a dexamethasonem prokazaly (pozn. zejména registracni
studii CANDOR) urcité vyS8Si pfinosy oproti jejich klinickému vyuZiti v dvojkombinaci
s dexamethasonem. Takovy urcity vys8i pfinos v8ak byl prokadzan ve shodné indikaci.
Zejména otazka shody v indikaci byla pfitom pro uCely vydani napadeného rozhodnuti
klicova, nebot se jedna o podminku dle § 39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.

Zadny vyznamny vnitfni rozpor v napadeném rozhodnuti odvolaci organ neshledal.
Odvolatel Amgen namita, ze Ustav v napadeném rozhodnuti uvadi,
Ze ,nezpochybriuje nazor CMS, Ze je kombinace DaraKd unikétni svoji vysokou G&innosti

a Ze je postaveni reZimu DaraKd v l16¢bé mnohoéetného myelomu jedineéné a terapeuticky
nezaménitelné.”, a je proto nelogické a postradajici jakykoliv smysl, pokud pfesto stanoveni
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Uhrady v tomto rezimu (v této kombinaci) odmita s odkazem na uUhradu tohoto pfipravku
ve zcela jiném rezimu (jiné kombinaci).

Predné odvolaci organ znovu opakuje, Ze divodem pro zamitnuti Zadosti odvolatele Amgen
je skuteCnost, Ze jiz dfive byla podana pro stejnou indikaci Zadost o stanoveni do¢asné
Uhrady podle § 39d zakona ¢&. 48/1997 Sb. i zadost o stanoveni vySe a podminek uhrady
v fizeni podle § 39g téhoz zakona (srov. s § 39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.).
| kdyby pfedmétné pripravky pfi jejich klinickém vyuziti v trojkombinaci s daratumumabem
a dexamethasonem znamenaly pro danou indikaci naprosto zasadni zlepSeni podstatnych
okolnosti v 16Cbé, stale by se jednalo o jejich klinické vyuziti pro stejnou indikaci. Pro urcité
(tFeba i naprosto zasadni) pfinosy ve stejné indikaci vS8ak § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb.
uréen neni, o ¢emz jasné svédCi prfekazka stejné indikace dle § 39da odst. 1 zakona
¢. 48/1997 Sb.

Nic zjevné nelogického odvolaci organ na zasadnich zavérech Ustavu v napadeném
rozhodnuti neshledava.

Odvolatel Amgen dodava, ze ucinnost jednotlivych kombinaénich rezimu se lisi,
coz doklada studie USMANI, Saad Z., et al. Carfilzomib, dexamethasone, and daratumumab
versus catfilzomib and dexamethasone for the treatment of patients with relapsed
or refractory multiple myeloma (RRMM): primary analysis results from the randomized, open-
label, phase 3 study Candor (NCT03158688). Blood, 2019, 134: LBA-6. SkuteCnost,
Ze ucinnost jednotlivych kombinacnich rezimu se liSi, doklada rovnéz extenze citované studie
DIMOPOULQOS, Meletios A., et al. Carfilzomib, dexamethasone, and daratumumab versus
carfilzomib and dexamethasone in relapsed or refractory multiple myeloma: updated efficacy
and safety results of the phase 3 candor study. Blood, 2020, 136: 26-27. Odvolatel Amgen
dale dopliuje, Ze jednotlivé kombinacni rezimy maji odliSné mechanismy ucinku, a rovnéz
z tohoto divodu jsou tyto rezimy jedine¢né a nezaménitelné.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Zze vSechny tyto argumenty odvolatele Amgen v3ak pomijeji
klicovou okolnost, Ze i pfes nékteré zjevné rozdily (napf. pravé rozdily v uginnosti €i rozdily
v nékterych dil€ich mechanismech ucinku), které mezi klinickym vyuzitim pfedmétnych
pripravkll v trojkombinaci s daratumumabem a dexamethasonem a v dvojkombinaci
s dexamethasonem jisté existuji, se stale jedna o stejnou indikaci.

K argumentaci odvolatele Amgen, Ze Ustav sva tvrzeni o tom, Ze pfes odli$nost
jednotlivych rezim( jde o stejnou indikaci, nedolozil zadnym dikazem, ani ndzorem expertd,
posudkem znaleckého uUstavu nebo jinak a sva tvrzeni opira o definici indikace EMA,
pfiCemz opomiji, Ze tato definice je ur€ena vyhradné& pro ucely registrace a argumentace
Ustavu je v tomto ohledu nepfezkoumatelna, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Pfedné& odvolaci organ pfipomina, ze Ustav se v ramci svého odivodnéni na stranach 11
az 13 napadeného rozhodnuti neomezil jen na argumentaci s definici pojmu ,indikace®
podle EMA. Mimo jinych okolnosti Ustav zaloZil svj zavér o shodné indikaci
také napf. na podkladé registracni studie CANDOR. Odvolaci organ se tim jiz podrobnéji
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zabyval vySe a se zavéry Ustavu stran shodné indikace bez dalsiho souhlasi —
nic nepfezkoumatelného na argumentaci Ustavu odvolaci organ neshledava.

Pro uplnost odvolaci organ poznamenava, ze ostatné i argumentace samotného odvolatele
Amgen v mnohém podporuje zavér Ustavu o shodné indikaci. Mini-li totiZz i sam odvolatel
Amgen, Ze Kklinické vyuziti pfedmétnych pfipravkl v trojkombinaci s daratumumabem
a dexamethasonem je v uritych aspektech pfinosné&jsi nez klinické vyuziti pfedmétnych
pripravkll v dvojkombinaci s dexamethasonem (pozn. s ¢imz odvolaci organ a vilastné
i Ustav obecné& souhlasi), pak tim jasné naznaduje stejnou indikaci pro tyto intervence —
kdyby se totiz mélo jednat o jinou indikaci, jen stéZi by bylo moZzno mezi nimi porovnavat
ucinngjSi (resp. pfinosnéjsi) pripravky pouzivané v lé¢bé bolesti zubl oproti pfipravkim
pouzivanym v terapii zeleného zakalu o¢niho (tj. oproti pfipravkim podavanym pro jinou
indikaci). Dalo by se fici, ze odvolatel Amgen svou odvolaci argumentaci naopak odvolaci
organ jesté vice utvrdil v tom, Ze se v obou pfipadech jedna o stejnou indikaci.

Odvolatel Amgen je pfesvédCen, Ze odvolaci organ v rozhodnuti L18/2022 ze dne
4. 5. 2022 nespravné interpretoval svlj zdroj https://zdravotnickepravo.info/co-se-skryva-za-
pojmy-indikace-a-cil-lecby/, kterym definoval pojem indikace. Podle autora ¢lanku je pojem
indikace nutné chapat v souvislosti s cilem IéCby. Indikace je totiz pojem nejen medicinsky,
ale pojem zahrnuijici jak medicinska kritéria, tak preference pacienta. Indikace predstavuje
odborny usudek oSetfujiciho |ékafe o tom, zda urcité Iékafské opatfeni (vykon) je vhodné
pro dosazeni spole¢né stanoveného cile 1é¢by a zda se z medicinského pohledu jedna
o pfiméfeny (vhodny) prostfedek. Pfitom musi byt brana v ivahu mira uspésSnosti daného
opatfeni a jim zpUsobena zatéz a rizika. Odvolatel Amgen z &lanku cituje: ,Cil Iécby
Je bodem, k némuz se vztahuje indikace medicinskych opatfeni; indikace musi byt stanovena
s ohledem na prislusny cil IéCby. Indikace je tedy vZdy na jedné strané vztaZena k urcitému
cili Ié¢by, na strané druhé na aktuélni situaci a konkrétniho pacienta, tj. je relacni, konkrétni
a individualni. Proto nelze stanovit indikaci abstraktné a obecné na zakladé obecnych
medicinskych kritérii. Indikace je zavisla na konkrétnim cili Iékafské Cinnosti, ktery spole¢né
uréuji  lékaf a pacient.” Pravé provazanost indikace s 1éCebnym cilem,
resp. s pravdépodobnosti Uspéchu jeho dosazeni (danou napf. inkrementalni ucinnosti
kombinace oproti jiné kombinaci), znemozfuje z klinického pohledu a tedy také z pohledu
uhrady zjednoduSit pojem indikace na ,srozumitelnou formulaci uvedenou na str. 12
rozhodnuti ministerstva L18/2022 - ... v indikaci lé¢by dospélych pacientii s mnohocCetnym
myelomem, a to v trvalé uhradé (JUHR1) v ramci terapeutického reZzimu karfilzomib
s dexamethasonem, a v trvalé VILP uhradé (JUHR2) v réamci terapeutického reZimu
karfilzomib s lenalidomidem a dexamethasonem.“ Smysl sdéleni v citovaném zdroji
je tedy dle nazoru odvolatele Amgen zcela opacny, nez uvadi odvolaci organ.

Odvolaci orgdn na jednu stranu uznava, Ze tento Clanek nebyl odvolacim organem
v jeho rozhodnuti L18/2022 zvolen za zdroj definice terminu ,indikace“ pfili§ vhodné.
Kupfikladu jiz ze samotného textu tohoto Clanku lze seznat, Z2e v ném jeho autor
(pozn. Tomas Dolezal) vyjadfuje predevSim své osobni presvédCeni — v Clanku
je napf. explicitné uvedeno: ,Ja jsem presvédéen, Ze je to komplikovanéjsi.“ Ze samotného
zavéru Clanku je pak evidentni, Ze se ze strany autora jednd jen o jakési uvahy, kdyz uvadi,
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ze ,Zde pfedestfené lvahy jsou zaloZeny na textech némeckych autord (napf. V. Lipp,
Ch. Katzenmeier, atp.).” TéZko vsak s jistotou tvrdit, kam pfesné se uvahy autora ubiraly,
kdyz neuvedl konkrétni prace jim odkazovanych némeckych autord. Nutno vSak na druhou
stranu dodat, Ze odvolaci organ nezustal jen u odkazu na tento uUvahovy Cdlanek,
nybrz ve svém rozhodnuti L18/2022 poukazal i na lexikalni definici terminu ,indikace®
podle vefejného zdroje https://www.lekarske.slovniky.cz/pojem/indikace, coz povazuje
odvolaci organ za zdroj mnohem reprezentativnéjSi nez uvedeny uvahovy Clanek, pficemz
ani sam odvolatel Amgen tento lexikalni zdroj nijak zjevné nezpochybriuje. Navic Ize dodat,
7e Ustav na stranach 11 aZ 13 napadeného rozhodnuti nevyuzil ani jeden z téchto zdrojti
a misto toho si vyhledal vlastni lexikalni zdroj pro termin .indikace® u EMA a spojil
to jesté s dalSi argumentaci (pozn. napf. s odkazovanim na design studie CANDOR). Ur¢ité
zavahani odvolaciho organu v rozhodnuti L18/2022 stran vyuziti uvahového Cclanku
pfi definovani terminu ,indikace“ nemélo Zadny zjevny negativni vliv na podobu napadeného
rozhodnuti — nejedna se tedy o davod pro zruSeni napadeného rozhodnuti a vraceni véci
Ustavu k novému projednani.

Odvolatel Amgen dale odkazuje na sva pfedchozi vyjadfeni a trva
na svém presvédcCeni, Zze nebylo umyslem zakonodarce blokovat orphan cestu pro Zivotni
cyklus orphan |éCivych pfipravkd ve smyslu novych kombinaci, snizovani vékové hranice
pouziti pfipravkll u déti apod. a ze zakona to ani nevyplyva. Pokud jde o pfekazku
litispendence a véci rozhodnuté (res iudicata), je argumentace Ustavu podle odvolatele
Amgen nelogicka a odporujici smyslu a u¢elu zakona.

Odvolaci organ konstatuje, Zze se seznamil se vSemi podanimi odvolatele Amgen,
ktera v predmétném spravnim fizeni poskytl, av8ak ani jedno znich odvolaci organ
nepresvédgilo, Ze by mél rozporovat odiivodnéni Ustavu na stranach 11 az 13 napadeného
rozhodnuti stran shodnosti indikace.

Zjevnym umyslem zakonodarce bylo blokovani moznosti pfiznani uhrady v fizeni
podle § 39da zakona €. 48/1997 Sb. pro indikace, pro které jiZ posuzovany pFipravek
dfive ziskal Uhradu z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi (respektive i tam,
kde ji teprve ziskava v jiném Fizeni — tj. kde teprve bé&zi fizeni o zadosti). Kdyby tomu tak
nebylo, zakonodarce by podminku stejné indikace v § 39da odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb.
nepostuloval. Tuto podminku (tj. podminku stejné indikace) vSak zakonodarce nepostuloval
napf. pro ucely vedeni Fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady podle § 39i zakona
€. 48/1997 Sb. — cesta pfedmétného pfipravku do systému uhrad pfi jeho klinickém vyuziti
v trojkombinaci s daratumumabem a dexamethasonem tedy neni zakonodarcem
zablokovana.

Diskuse stran litispendencni prekazky Ci pfekazky véci rozhodnuté, je v zasadé mimobézna
a zcela nevyznamna. Podstatna pro ucely vydani napadeného rozhodnuti je pfedevsim
diskuse stran otazky, zda pro pfedmétné pfipravky byla podana pro stejnou indikaci zadost
o stanoveni do¢asné uhrady podle § 39d ¢&i zadost o stanoveni vySe a podminek Uhrady
v fizeni podle § 39g. A jelikoz se na tuto kliCovou otédzku dostava kladné odpovédi
(viz rozhodnuti o prvni Uhradé a rozhodnuti o druhé uUhradé), zadosti nelze pro vznik
prekazky stejné indikace podle § 39da odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. vyhovét, a tudiz je
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feSeni dalSich odvolatelem oteviranych otazek v zasadé nadbytené a nemajici vliv
na spravnost a zakonnost napadeného rozhodnuti, z toho divodu se tim nebude odvolaci
organ ani blize vécné zabyvat.

Odvolatel Amgen zavérem shrnuje, Ze vyklad zakona, na kterém je zalozeno
napadené rozhodnuti, popira samotny smysl a Uc€el rezimu uhrady léCivych pfipravki
uréenych k I[éCbé vzacnych onemocnéni dle § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb.,
kdyz jako prekazku pro stanoveni této uhrady v rezimu léCby (indikaci), o némz sam
vyslovné uvadi, ze je jedineCny a terapeuticky nezaménitelny, spatfuje uUhradu
téhoz pfipravku ve zcela jiném rezimu léCby, zasadné se liSicim jak svym postavenim,
tak ucinnosti i mechanismem.

Ke vSem témto argumentim odvolatele Amgen se jiz odvolaci organ vécné vyjadfil vyse.
Odvolaci organ s touto argumentaci odvolatele nesouhlasi.

Odvolaci organ povazuje namitky odvolatele Amgen za nedivodné.
K 1. vyjadreni odvolatele Amgen ze dne 14. 10. 2022 uvadi ministerstvo nasledujici.

Odvolatel Amgen vtomto svém vyjadfeni poukazal na okolnost, Ze v dobé zahajeni
pfedmétného spravniho fizeni jiz byla vSechna ostatni fizeni podle zakona ¢. 48/1997 Sb.
s pfedmétnymi pfipravky pravomocné ukoncena a ani vté dobé nebyla podana zadna
Zadost s predmétnymi pfipravky, tudiZz byly dle nazoru odvolatele Amgen v3echny uvahy
Ustavu odkazujici na jiz prob&hlad a pravomocné ukon&ena fizeni, resp. na stav z téchto
fizeni vyplyvajici, podle § 39da odst. 1 véty prvni zakona €. 48/1997 Sb.: ,,...a neni-li podéna
Zadost o doCasnou uhradu podle § 39d ani Zadost o stanoveni vySe a podminek Ghrady
v fizeni podle § 39g, Ustav rozhodne o vysi a podminkéch Uhrady lésivého pripravku
uréeného k lé¢bé vzacného onemocnéni* zcela irelevantni.

Odvolaci organ ma za to, Ze odvolatel Amgen patrné povazuje okolnost podani zadosti
za zaniklou okamzikem pravomocného ukonéeni spravniho fizeni zahajeného na zakladé
takového podani Zadosti — Ze tedy pravomocné ukonc€eni na zadost zahajeného fizeni rusi
prfekazku podané Zadosti uvedené v § 39da odst. 1 zadkona €. 48/1997 Sb. V pfedmétném
pfipadé by tedy dle nazoru odvolatele Amgen patrné nemély byt na pfekazku uplného
projednani jeho aktualni zadosti jiz dfive projednané Zadosti v pravomocné ukoncenych
spravnich fizenich, i kdyby se v nich u pfedmétnych pfipravku jednalo o stejnou indikaci jako
v aktualné projednavaném pripadé.

Odvolaci organ vSak takovy pravni nazor odvolatele Amgen nesdili a nesouhlasi s nim.

Odvolaci organ uvadi, ze podle § 39da odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. plati ,Je-li to ve
vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 a neni-li podana pro stejnou indikaci Zadost o stanoveni
docCasné uhrady podle § 39d ani Zzadost o stanoveni vysSe a podminek thrady v fizeni podle §
39g, Ustav rozhodne o vy$i a podminkach Ghrady léSivého pripravku uréeného k Iécbé
vzacného onemocnéni.“
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“

Pouziti pfitomného ¢asu v zakonné podmince ,neni-li podana pro stejnou indikaci Zadost..."
nema dle nazoru odvolaciho organu zadny unikatni i zcela zjevné specificky vyznam. Stejné
by dle nazoru odvolaciho organu do reality plsobila i podminka zformulovana v minulém
¢ase — napf. jako ,nebyla-li podana pro stejnou indikaci Zadost...”. V zasadé se jedna
0 obdobnou situaci, jako kdyZ napf. nékdo uvadi, Ze spravni fizeni je pravomocné ukonéeno
Ci ze spravni fizeni jiz bylo pravomocné ukoneno — v obou pfipadech je obsah uvedenych
sdéleni totozny, byt se v jednom pfipadé uziva pfitomny €as a v druhém pfipadé se pouziva
minuly ¢as.

Zakonnou podminku vyjadfenou v § 39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. jako ,neni-li podana
pro stejnou indikaci Zadost...“ je nutno vztahnout jak na sou¢asné probihajici fizeni o zadosti
pro stejnou indikaci, tak na jiz probé&hla a pravomocné ukoncena fizeni o Zadosti pro stejnou
indikaci pfedmétnych pfipravku.

Odvolaci organ k tomu dodava, Zze zakonnou podminku ,neni-li podana pro stejnou indikaci
Zadost...“ na druhou stranu nelze vykladat az pfilis formalisticky (napf. aplikovat ji na situaci
zjevné pravné nepfipustnych zadosti, Zadosti jiz pravomocné zamitnutych a podobné),
ovSem v nyni projednavaném pfipadé to dle nazoru odvolaciho organu ze strany spravnich
organu pfilis formalisticky vyklad neni. Odvolatel Amgen dfive zjevné uspél se svou zadosti
pro stejnou indikaci i vjiném typu spravniho fizeni nez v fizeni dle § 39da zakona
€. 48/1997 Sb., proCez cesta dle § 39da pro takovou situaci nebyla zamyslena.

Na zakladé 1. vyjadfeni odvolatele Amgen ze dne 14. 10. 2022 neshledal odvolaci organ
zadny dlivod pro zruSeni napadeného rozhodnuti.

K 2. vyjadreni odvolatele Amgen ze dne 14. 4. 2023 uvadi ministerstvo nasledujici.

Z tohoto vyjadifeni odvolatele Amgen je patrné, Ze si vyzadal odborné posouzeni
od prof. MUDr. Romana Hajka, CSc., pfedsedy Myelomové sekce Ceské hematologické
spolegnosti CLS JEP — toto odborné posouzeni ze dne 12. 4. 2023 odvolatel Amgen uginil
pfilohou svého vyjadfeni. Dle nazoru odvolatele Amgen Ize na zakladé tohoto odborného
posouzeni ucinit zavér, Zze Kklinické vyuziti predmétnych pfipravki v trojkombinaci
s daratumumabem a dexamethasonem je pro jinou indikaci nez klinické vyuziti pfedmétnych
pripravkl v dvojkombinaci s dexamethasonem.

K tomu odvolaci organ nejprve uvadi, Ze ackoli odvolatel Amgen oznacuje ve svém vyjadieni
pfilozené odborné posouzeni jako znalecky posudek, nesplfiuje pfilozené odborné
posouzeni ani nékteré bazalni nalezitosti (resp. bazalni strukturu) znaleckého posudku
dle § 28 zakona €. 254/2019 Sb., o znalcich, znaleckych kancelafich a znaleckych ustavech,
v rozhodném znéni (dale jen ,zadkon &. 254/2019 Sb.“). Prof. MUDr. Roman Hajek, CSc.
navic ani nefiguruje ve vefejné dostupném seznamu znalcl, ktery je dostupny z adresy
https://seznat.justice.cz/. V pfiloZzeném dokumentu pak napf. neni ani Zadna osoba oznacena
jako znalec &i tam neni Zzadny ustav oznacen jako znalecky — chybi napf. celd znalecka
dolozka [srov. napf. s § 28 odst. 2 pism. i) zadkona €. 254/2019 Sb.]. Odvolaci organ tak
nema bez dalSiho Zadny zjevny duvod pfistupovat k odvolatelem Amgen dolozenému
podkladu jako ke znaleckému posudku.
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Dale odvolaci organ uvadi, Ze v pfilozeném odborném posouzeni se hned v Uvodu uvadi:
,Cilem expertniho posudku je vyjadfeni, zda posuzovanou situaci (Ghrada rezimu
karfilzomib, lenalidomid a dexametazon /KRd/ a uhrada reZzimu karfilzomib dexametazon
/Kd/) Ize povaZovat za dvé rizné indikace nebo jednu indikaci a dvé dostupné kombinace.”
V zavéru tohoto posouzeni se uvadi: ,Domnivame se, Ze v dne$ni dobé je s ohledem
na dynamiku vyvoje léCebnych strategii vhodné a smysluplnéjsi pfistoupit na zéakladé
vySe uvedeného rozboru obecné, v pripadé lécebnych rezimim Kd a KRd konkrétné,
nasledovné: jde o dvé rizné indikace.”. Odvolaci organ vsak pfipomina, ze v nyni
projednavaném pfipadé vibec nebylo pro ucely vydani napadeného rozhodnuti podstatné
klinické vyuziti trojkombinace pfedmétnych pfipravkl s lenalidomidem a dexamethasonem a
klinické vyuziti dvojkombinace pfedmétnych pfipravkd s dexamethasonem (ani jeden
z téchto zpusobu klinického vyuziti pfedmétnych pfipravk( neni pfedmétem projednavané
zadosti). Z pohledu dikce § 39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. bylo v pfedmétném fizeni
podstatné, zda je klinické vyuziti trojkombinace pfedmétnych pfipravkld s daratumumabem a
dexamethasonem (j. zplsob klinického vyuziti prfedmétnych pripravkd uvedeny
v projednavané zadosti) ur€eno pro stejnou indikaci oproti klinickému vyuziti trojkombinace
pfedmétného pfipravku s lenalidomidem a dexamethasonem ¢&i oproti klinickému vyuziti
dvojkombinace predmétnych pfipravkll s dexamethasonem. Pfilozené odborné posouzeni je
tedy pro tuto véc nepfipadné. Lze pfipomenout, Ze kupfikladu design registraCni studie
CANDOR jasné znacCi okolnost, ze klinické vyuziti pfedmétnych pfipravka v trojkombinaci
s daratumumabem a dexamethasonem a Kklinické vyuziti prfedmétnych pfipravkd
v dvojkombinaci s dexamethasonem je pro stejnou indikaci.

Zavérem odvolaci organ poukazuje téZ na princip koncentrace spravniho fizeni. Odvolatel
Amgen mohl jiz minimaingé od doby vydani dnes jiz zru§eného usneseni Ustavu ze dne
14. 1. 2022 &i alespon od doby vydani rozhodnuti ministerstva L18/2022 (tj. od kvétna roku
2022) védét, ze spravni organy se v pfedmétném fizeni zabyvaji otdzkou shodnosti indikace
ve smyslu § 39da zékona €. 48/1997 Sb., pfesto vSak odborné posouzeni odvolatel Amgen
priloZil ke svému podani az v ramci odvolaciho fizeni (resp. v dobé po vydani napadeného
rozhodnuti) a to téméF rok po vydani rozhodnuti L18/2022. Nic pfitom nenasvédcuje tomu, Ze
si odvolatel Amgen nemohl odborné posouzeni vyzadat zav€asu jesté v dobé pred vydanim
napadeného rozhodnuti — i to je duavod, pro¢ odvolaci organ k predlozenému odbornému
posouzeni pfi svém rozhodovani nepfihlédne (srov. s vétou prvni § 82 odst. 4 spravniho
fadu). Jiz jen pro urCité dokresleni situace vSak odvolaci organ podotyka, Zze i kdyby
odvolatel Amgen pFedlozil dané odborné posouzeni v dobé pfed vydanim napadeného
rozhodnuti, patrné by to na podobé vyroku napadeného rozhodnuti nic nezménilo — i Ustav
by patrné takové posouzeni odmitl pro jeho nepfipadnost (pozn. jelikoz stran shodnosti
indikace  nekomparovalo  projednavanou  trojkombinaci  pfedmétnych  pfipravku
s daratumumabem a dexamethasonem oproti hrazenym kombinacim pfedmétnych
pFipravkul) a setrval by nejspiSe na své veskrze presvédcivé argumentaci ze stran 11 az 13
napadeného rozhodnuti (tj. napf. vCetné& argumentace designem registracni studie
CANDOR).

Na zakladé 2. vyjadieni odvolatele Amgen ze dne 14. 4. 2023 neshledal odvolaci organ
ddvod pro zru$eni napadeného rozhodnuti.
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2. Odvolatel Klub pacientli nesouhlasi se zamitnutim Zadosti o stanoveni Uhrady IéCivému
pfipravku KYPROLIS postupem podle § 39da zakona €. 48/1997 Sb. jako orphan drug.

Odvolatel Klub pacienti uvadi, ze Ustav vydal dne 22. 8. 2022 napadené rozhodnuti
ve spravnim fizeni, které bylo vedeno pod sp. zn. SUKLS1178/2022, a které se tykalo
uhrady lé¢ivého pfipravku KYPROLIS v nové indikaci v kombinaci s dexamethasonem
a daratumumabem. Odvolatel Klub pacientt s napadenym rozhodnutim Ustavu a zejména
s jeho odlvodnénim zasadné nesouhlasi.

Odvolaci organ k tomu upfeshuje nasledujici. V pfedmétném pfipadé se nejednalo o novou
(resp. jinou) indikaci. Pro stejnou indikaci (pozn. byt u klinického vyuZiti pfedmétnych
pfipravkl v jiné kombinaci) jiz byla dfive u predmétnych pfipravkl podana Zzadost
o stanoveni vySe a podminek uhrady v fizeni dle § 39g zakona ¢&. 48/1997 Sb. — {j. v fizeni
o prvni uhradé, o této zadosti jiz bylo pravomocné rozhodnuto a pFedmétné pfipravky
diky tomu ziskaly svou prvni uhradu (fj. uhradu ve dvojkombinaci s dexamethasonem).
Podrobnéji se tim odvolaci organ zabyval jiz vySe v ramci vypofadani argument( odvolatele
Amgen. Odvolaci organ po pfezkoumani spisové dokumentace a napadeného rozhodnuti
neshledal zadné pochybeni Ustavu. Odvolaci organ souhlasi zejména s argumentaci Ustavu
uvedenou na stranach 11 az 13 napadeného rozhodnuti.

K namitce odvolatele Klub pacientu, ze zadatel, tj. drzitel rozhodnuti o registraci
pfipravku KYPROLIS, poZadoval stanovit uhradu pro vySe uvedenou kombinaci v reZzimu
orphan drugs, j. pfi respektovani postupt uvedenych v § 39da zakona €. 48/1997 Sb., uvadi
odvolaci organ nasleduijici.

Zadatel, tj. odvolatel Amgen, nerespektoval se svym aktudlnim pozadavkem limitaci
dle § 39da odst. 1 zdkona €. 48/1997 Sb., kdyz zadal o stanoveni vySe a podminek uhrady
predmétnym pfipravkllm pro stejnou indikaci, pro kterou zadal jiz dfive v jiném typu
spravniho fizeni (tj. v fizeni o prvni uhradé). To je divodem, pro¢ nebylo mozno pozadavku
odvolatele Amgen vyhovét (pozn. podrobnosti viz vyse).

K tvrzeni odvolatele Klub pacient(l, Ze se domniva, Ze neni sporu o tom, Ze pfipravek
KYPROLIS ma statut orphan drug, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ souhlasi, Ze lécivé pfipravky KYPROLIS maji statut orphan drug,
tj. jde o lécivy pripravek uréeny k 1é&bé vzacného onemocnéni. Ustav k tomu napf. na strané
11 napadeného rozhodnuti uvadi, ze ,Mnohocletny myelom patfi mezi vzacna onemocnéni
a lécivy pripravek KYPROLIS ma statut ,orphan drug® (léCivy pripravek uréeny k léébé
vzacnych onemocnéni), je uveden v Union Register of medicinal products - Public health -
European Commission (europa.eu) s indikaci kombinacni terapie (v kombinaci
bud’ s daratumumabem a dexamethasonem nebo s lenalidomidem a dexamethasonem,
nebo se samotnym dexamethasonem) dospélych pacientii s mnohocetnym myelomem
prfedlécenych alespori jednou linii terapie.
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Vv

u pfedmétnych pfipravkd pfi jejich klinickém vyuziti v terapii mnohocetného myelomu
Ize nalézt napf. na vefejné adrese hitps://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu308548.

Orphan designaci predmétnych pfipravkl pro indikaci ,Treatment of multiple myeloma®
Ize ovéfit napf. téZz na vefejné adrese https://ec.europa.eu/health/documents/community-
reqgister/html/reg_od_act.htm?sort=n.

Je v8ak vhodné také rovnou dodat, Ze ve spojitosti s touto orphan designaci pro indikaci
.1reatment of multiple myeloma“ maji pfedmétné pfipravky v soucasné dobé pfiznanu
jiz prvni i druhou Uhradu z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi.

Odvolatel Klub pacientt se domniva, ze kombinace pfipravku KYPROLIS
s dexamethasonem a daratumumabem je z mnoha duvodi odliSna indikace od jinych
kombinaci IéCivého pfipravku KYPROLIS.

Tento nazor odvolatele Klub pacientd odvolaci organ nesdili. Dle nazoru odvolaciho organu
Ize na zakladé presvédgivé argumentace Ustavu povaZovat za prokazané, Ze indikace, pro
kterou byla pro pfedmétné pfipravky pozadovana uhrada v fizeni dle § 39g zakona
€. 48/1997 Sb. (tj. vFizeni o prvni uhradé), je stejna jako indikace, pro kterou je pro
pfedmétné pfipravky pozadovana uhrada v pfedmétném spravnim fizeni podle § 39da
zakona C. 48/1997 Sb. - rozdilné sloZeni kombinace
(tj. karfilzomib+daratumumab+dexamethason vs. Kkarfilzomib+dexamethason) rozdilnou
indikaci necini.

Odvolatel Klub pacienttl uvadi, ze Ustav zamitnuti Zadosti postavil na argumentaci
shodné indikace, ale podle nazoru odvolatele Klub pacientll zaménil indikaci a diagnoézu,
respektive k definici indikace zcela nevhodné, az nepatfiéné, pouzil definici Evropské Iékové
agentury uréenou pro Ucely registracniho fizeni, nikoliv fizeni o stanoveni vySe a podminek
Uhrady.

Odvolaci organ k tomu konstatuje, Ze Ustav pouZil na strané 11 napadeného rozhodnuti
definici indikace ze slovniCku regulaénich pojmi EMA, ke kterému se vaze nasledujici
zfeknuti se odpovédnosti ,Disclaimer: EMA has developed the definitions in this glossary
to help this website's users understand regulatory terminology. Definitions may differ
from those given in European Union legislation.”, coZz je zfejmé z vefejné adresy
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/glossary. Av8ak na druhou stranu
by regulaéni pojmy pouzivané EMA nemély byt vyznamné odliSné od odbornych pojma,
které se v bézné Kklinické praxi pouzivaji — v opacném pfipadé by totiz mohlo v praxi
dochazet tfeba i kzasadnim nedorozuménim vedoucim kvaznému ohrozeni kvality
poskytované zdravotni pécCe, napf. kdyby si oSetfujici IékaFf z dlvodu z&sadnich
terminologickych diskrepanci vysvétloval nespravné nékteré zasadni pokyny z SPC
nékterych |éCivych pfipravka.
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Ackoliv odvolaci organ dava prednost spiSe lexikalni definici pojmu indikace uvedené
na tuzemské vefejné adrese https://lekarske.slovniky.cz/pojem/indikace
Ci https://lekarske.slovniky.cz/pojem/indikace-leciva, nebot je podrobné&jsi, neznamena to,

Vv

aplikovanou Ustavem dle slovnicku EMA. Dle nazoru odvolaciho organu se obecngjsi
definice dle EMA nijak zasadné nevyluCuje s podrobnéjSi tuzemskou lexikalni definici,
kterou identifikoval odvolaci organ. Vzhledem ktomu, Ze zakon €. 48/1997 Sb. Zadnou
specialni definici indikace nezavadi, lze dle nazoru odvolaciho organu vyuzit i obecné;si
definici dle slovnicku EMA.

Dale odvolaci organ nezaznamenal, ?e by Ustav né&jak nevhodn& zamétioval termin
.indikace” a ,diagnéza“. Tyto dva terminy se v nékterych aspektech podobaiji, zcela identicky
vyznam v8ak nemaji. Tuzemskou odbornou lexikalni verzi terminu ,indikace“ €i ,indikace
IéCiva“ jiz uvedl odvolaci organ vysSe. Pro uplnost na tomto misté odvolaci organ uvede
ze stejného zdroje (tj. ze téhoz internetového slovniku) i odbornou lexikalni verzi terminu
,<diagnoza“, podle které se diagnézou mini ,rozeznani nemoci a jeji pojmenovani. Stanoveni
d. je predpokladem spravné lécby. Vychazi ze zakladnich pfiznaki nemoci a posouzeni
okolnosti, které by s nimi mohly byt v pficinném vztahu viz anamnéza, fyzikalniho vysetreni
pacienta a laboratornich &i pristrojovych vySetfeni, ktera odrazeji celkovy stav organismu
i jednotlivych organut a ktera mohou event. odhalit i pri¢inu onemocnéni. Kromé pojmenovani
choroby se uziva i ¢iselnych kédu mezinarodni klasifikace nemoci. D. Ize chapat jako vyrok
o zdravotnim stavu jedince, kterym konkrétnimu nemocnému pfisuzujeme urcity nozologicky
pojem. Timto pojmem muZe byt nozologicka jednotka, syndrom ¢i jen symptom nemoci.
D. ve formé nozologické jednotky zustava idealem lékafského uvazovani.” Tuto konkrétni
definici diagndézy Ize dohledat z vefejné adresy https://lekarske.slovniky.cz/pojem/diagnoza.
Urgité onemocnéni muize byt tedy v jistém ohledu diagnézou i indikaci. Paklize Ustav
kupfikladu uvedl na strané 11 napadeného rozhodnuti, Ze ,pojem indikace oznacuje
onemocnéni ve smyslu zdravotniho stavu pacienta®, neni to nijak prekvapivé a ani tim Ustav
nijak zjevné termin ,indikace* a termin ,diagn6za“ nevhodné nezaménoval.

Odvolatel Klub pacientll namita, ze v pribéhu spravniho Ffizeni argumentoval
ucinnosti uvedené kombinace, uvadél predpokladany pocet pacientd a absenci nékterych
nezadoucich ugink(, které po probé&hlé terapii zatéZuji, obvykle trvale, pacienty a Ustav
se v napadeném rozhodnuti v reakci na podani odvolatele Klub pacientl zabyva ucinnosti
jednotlivych terapeutickych rezimi a jeho vyporadani pfipominek a namitek vyzniva tak,
Ze odvolatele Klub pacientl ,chape”, ale bude postupovat odlisné. Odvolatel Klub pacientl
zdsadné nesouhlasi s administrativné-byrokratickym pfistupem Ustavu, jehoZ hlavnim
argumentem je, ze vSechny terapeutické rezimy KYPROLISU jsou ,stejna indikace”.
Odvolatel Klub pacientt dodava, ze o pristupu Ustavu sv&déi také jeho reakce na podani
Ceské myelomové skupiny uvedena v odivodnéni napadeného rozhodnuti.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Zze okolnosti jako napf. uc¢innost posuzované trojkombinace,
predpokladany pocet pacientl &i absence nékterych nezadoucich G€inkd jsou okolnostmi,
které mohou mit pfi rozhodovani Ustavu o vySich a podminkach Ghrady pfedmétnych
pripravkll vyznam, ovSem to vzasadé jen za piedpokladu, Ze Ustav vdané situaci
o takovych vySich a podminkach uhrady maze rozhodovat, resp. o nich vede Fizeni.

Str. 27 z 31


https://lekarske.slovniky.cz/pojem/indikace
https://lekarske.slovniky.cz/pojem/indikace-leciva
https://lekarske.slovniky.cz/pojem/diagnoza

Rizeni podle § 39da zakona &. 48/1997 Sb. predstavuje v systému uhrad zvlastni proces
zejména proto, aby do systému Uhrad otevielo cestu pFipravkim s orphan designaci tam,
kde by pro né v praxi zbyvala v zasadé jen moznost vyjime¢né uhrady postupem dle § 16
zakona €. 48/1997 Sb. To v8ak na druhou stranu neznamenad, Ze vSechny pfipravky s orphan
designaci maji mit své vySe a podminky Uhrady stanoveny vzdy jen vfizeni dle § 39da
zakona €. 48/1997 Sb.

Zakonodarce pfi formulaci § 39da zakona &. 48/1997 Sb. pamatoval na to, ze ackoli fada
pripravkll s orphan designaci byla dosud hrazena jen postupem dle § 16 zakona
€. 48/1997 Sb., existuji i takové pfipravky s orphan designaci, které byly schopny vstoupit do
systému uhrad v fizeni dle § 39g ¢i § 39d zakona €. 48/1997 Sb. Zakonodarce pak
zavedenim specialniho opatfeni v§ 39da odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. v zasadé
znepristupnil moznost pfiznani uhrady v fizeni dle § 39da zakona &. 48/1997 Sb. pravé tém
pripravklim s orphan designaci, pro které je podana pro stejnou indikaci zadost o stanoveni
doc¢asné uhrady podle § 39d &i zadost o stanoveni vySe a podminek Uhrady v fizeni podle
§ 39g. To odvolaci organ bez daldiho nepovazuje jen za jakési administrativné-byrokratické
opatfeni, nebot’ se v zdsadé jedna o pfimou reakci na realné existujici potencial nékterych
pfipravkl s orphan designaci vstupovat do systému uhrad jinymi typy spravnich fizeni — {j.
skrze fizeni podle § 399 &i § 39d zakona €. 48/1997 Sb. Pfedmétné pfipravky tento potencial
zjevné maji, kdyz jiz dfive uspély pro stejnou indikaci s Zadosti o stanoveni vysi a podminek
uhrady v fizeni dle § 39g ¢i § 39d zékona €. 48/1997 Sb.

Spravni organy nemohou obchazet €i pfimo ignorovat zakonna opatfeni, ktera zformuloval
zakonodarce v pravnich pfedpisech (srov. napf. s § 2 odst. 1 spravniho fadu). Jelikoz nebyl
Ustav pravnimi predpisy zmocnén k vydani rozhodnuti ovy$i a podminkach uhrady
predmétnych pfipravku v fizeni podle § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb., nebot mu v tom branila
podminka zakotvena v § 39da odst. 1 zakona &.48/1997 Sb., zamitl Ustav napadenym
rozhodnutim zcela spravné a v souladu s pravnimi pfedpisy Zadost odvolatele Amgen.

Podle odvolatele Klub pacientt je napadené rozhodnuti Ustavu v rozporu s vefejnym
zajmem, argumentaci Ustavu nelze pfezkoumat, nebot nazor Ustavu, Ze se u vsech
terapeutickych rezimu lécivého pripravku KYPROLIS jedna o shodnou indikaci nemuze
obstat, jiz jen z toho hlediska, jak rozdilné jsou vysledky terapie a prospéch pro pacienty.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Ze pro ucely vydani napadeného rozhodnuti nebylo podstatné,
zda ma Kklinické wvyuziti pfedmétnych pfipravkd v trojkombinaci s daratumumabem
a dexamethasonem rozdilné vysledky a rozdilny prospéch pro pacienty oproti jejich
klinickému vyuziti ve dvojkombinaci s dexamethasonem, nybrz bylo podstatné, Ze se v obou
pfipadech jedna o stejnou indikaci — tato okolnost vyluéuje moznost, aby Ustav rozhodl
o vySich a podminkach uUhrady pfedmétnych pripravkl postupem dle § 39da zakona
€. 48/1997 Sb. Samoziejmé&, Ze to nevyluCuje moznost o vySich a podminkach uhrady
pfedmétnych pfipravkl rozhodnout v jiném typu spravniho fizeni (napf. v fizeni podle § 39i
zdkona ¢&. 48/1997 Sb.), ovdem odvolatel Amgen Zadal, aby Ustav rozhodl o vysich
a podminkach uhrady predmétnych pfipravkl pravé vfizeni podle § 39da zakona
€. 48/1997 Sb., coZ ovSem nelze, nebot k tomu nebyly spinény zakonné predpoklady.
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Vzhledem k tomu, Ze Ustav pfi svém rozhodovani piné respektoval omezeni dané v § 39da
odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., jen tézko mu Ize pficitat postup rozporny s vefejnym zajmem.

Pokud odvolatel Klub pacientd poklada omezeni postulované v § 39da odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. za pfilis tvrdé, neni to okolnost, ktera by mohla mit vliv na rozhodovani
spravnich organu, nebot ty jsou takovym zakonnym omezenim vazany.

Argumentace Ustavu je podle nazoru odvolaciho organu prezkoumatelna. Patrné
nejdulezitéjsi ¢ast oduvodnéni napadeného rozhodnuti se nachazi na stranach 11 az 13
napadeného rozhodnuti. Odvolaci organ se touto argumentaci Ustavu zabyval jiz vy$e
v tomto rozhodnuti a Zadné okolnosti, které by znacily nepfezkoumatelnost napadeného
rozhodnuti, neshledal.

Co se ty8e argumentace odvolatele Klub pacientt, Ze podle jeho nazoru Ustav
postupoval ryze formalisticky, aniz by podrobnéji posuzoval vefejny zajem, a aniz by vzal
v potaz nazory renomovanych odbornikd, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Na podrobné posuzovani vefejného zajmu ze strany Ustavu nedo$lo ztoho dlvodu,
Ze Ustav jesté pred tim shledal naplnéni zakonné prekazky pro vydani rozhodnuti o vysich
a podminkach uhrady pfedmétnych pripravkl v fizeni podle § 39da zakona &. 48/1997 Sb. —
proto také Zzadost odvolatele Amgen napadenym rozhodnutim zamitl. JelikoZ by i co mozna
nejpodrobnéjSi posouzeni otazky vefejného zajmu nemohlo na vysledku pfedmétného
spravniho fizeni cokoliv zménit, bylo by podrobné posouzeni vefejného zajmu ze strany
Ustavu v zasadé zbytnym postupem.

Podle nazoru odvolaciho organu nebyl postup Ustavu ryze formalisticky, naopak Ustav
postupoval v souladu s pravnimi pfedpisy, kdyz nejprve posoudil naplnéni podminek
zakotvenych v § 39da odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. pro stanoveni Uhrady pfipravkim
uréenym Kk Ié€bé vzacnych onemocnéni ve zvlastnim rezimu fizeni podle § 39da zakona
&. 48/1997 Sb. Ustav na stranach 11 az 13 napadeného rozhodnuti presvédgivé odavodnil,
pro€ byla zakonna pfekazka uvedena v § 39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. naplnéna, a to
napfiklad i s vyuzitim poznatk( o registracni studii CANDOR. Pokud odvolatel Klub pacientt
poklada tuto zakonnou prekazku za pfili§ formalistickou, nejedna se o okolnost, ktera by

mohla mit vliv na rozhodovani spravnich organu, nebot ty jsou znénim zékona vazany.

Odvolacimu organu dale neni zcela jasné, jaké renomované odborniky, jejichz nazory nemél
brat Ustav v potaz, odvolatel Klub pacientti konkrétn& mini. Narazi-li tim odvolatel Klub
pacientd na podani Ceské myelomové skupiny ze dne 20. 7. 2022, které bylo do pfedmétné
spisové dokumentace vloZeno dne 21. 7. 2022 pod €. j. sukl152496/2022, dovoluje si k tomu
odvolaci organ poznamenat, Ze se Ustav s timto podanim vyporadal na str. 10 napadeného
rozhodnuti, pfiéemz odvolaci organ k tomuto vypofadani Zzadné zasadni pfipominky nema,
ostatné ani sam odvolatel Klub pacientd nijak neupfesnuje, jakych konkrétnich pochybeni
se mé&l Ustav vramci takového vyporadani pripadné dopustit. Vyporadal-li se Ustav
s timto podanim bez né&jakych zjevnych pochybeni, tézko mu lze v tomto ohledu vytykat,
Ze nebral zfetel na nazory renomovanych odborniku.
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K argumentaci odvolatele Klub pacientd, Ze jej pfekvapuje, Zze se Ustav sam neobratil
na odborniky s pozadavkem o stanovisko, zda se jedna o totoznou indikaci, ve které by byly
jednotlivé terapeutické rezimy lé€ivého pripravku KYPROLIS terapeuticky zaménitelné, uvadi
odvolaci organ nasleduijici.

Ustav je sam o sob& odbornym ustavem v oblasti |&é&iv. Pro posuzovani odbornych okolnosti
z oblasti I&¢iv si tedy Ustav obvykle vystadi se svymi vlastnimi odbornymi kapacitami.
Zaroveri Ustav miZze oslovovat napf. rizné externi odborniky (napt. znalce z daného oboru),
zda Ustav této moznosti vyuZije, zalezi na jeho uvazeni, nazna-li Ze pro dany pfipad
nedisponuje dostatkem svych odbornych kapacit. Jedna-li se o spravni fizeni, mohou
do ného poskytovat rdzné odborné podklady &i odborna vyjadfeni také sami ucastnici
spravniho fizeni.

Ze v pfredmétném Fizeni Ustav neoslovoval zadné externi odborniky, odvolaci organ nijak
neprekvapuje — kupfikladu ze strany 11 az 13 napadeného rozhodnuti je zjevné, Ze se Ustav
byl schopen s problematikou stejné indikace v dostateéné mife vypofadat sam.

Navic odvolaci organ upozorfiuje na okolnost, ze nékteré odborné otazky (napf. otazku
v zasadé terapeutické zaménitelnosti) jiZ v minulosti FeSil napf. Nejvy3Si spravni soud,
a pfitom sam Cinil i urCité odborné zavéry, byt ktomu nemél k dispozici zadné interni
odborné kapacity a ani si sam nevyzadal zadny znalecky posudek z dané oblasti
(viz napf. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 12. 2022, €. j. 2 Ads 406/2020-
50-58). Tim spiSe neni pro odvolaci organ nijak prekvapivé, e si Ustav, ktery na rozdil
od Nejvyssiho spravniho soudu internimi odbornymi kapacitami disponuje, zadny takovy
externi odborny posudek nevyzadoval.

Odvolatel Klub pacientl je toho nazoru, zZe IéCivy pfipravek KYPROLIS jako orphan
drug ma byt hrazen v kombinaci s dexamethasonem a daratumumabem jako orphan drug,
protoze to je ve vefejném zajmu pacientd s mnohocetnym myelomem, ale i celé spole¢nosti.

Odvolaci organ obecné nevyluCuje moznost, Ze prfedmétné pripravky mohou byt
do budoucna hrazeny z prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi i pfi jejich klinickém
vyuziti v trojkombinaci s daratumumabem a dexamethasonem. OvSem pokud se nezméni
legislativni ramec, resp. pokud nebude pfipadné legislativné revidovan zejména § 39da
odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., mUze odvolaci organ jiz nyni s dostate¢nou jistotou vyloudcit,
Ze se tomu tak po pravu stane v fizeni podle § 39da odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb.
Ke stanoveni uhrady pro uvedenou trojkombinaci pfipravku KYPROLIS s daratumumabem
a dexamethasonem by vSak mohlo po pravu dojit nejspiSe v fizeni podle § 39i zakona
€. 48/1997 Sb., a je zejména na odvolateli Amgen, zda v tomto smyslu poda Zadost o zménu
vySi a podminek Uhrady pfedmétnych pfipravku. Ostatné pokud odvolatel Amgen jiz dfive
(resp. jeSté v dobé neexistence § 39da zékona €. 48/1997 Sb.) uspél se svymi zadostmi
stran klinického vyuziti predmétnych pfipravk v dvojkombinaci ¢i trojkombinaci u pacientd
s mnohoCetnym myelomem, nevidi odvolaci organ Zadny zjevny duvod, pro¢ by nemohl
uspét se svoji zadosti i v fizeni podle § 39i zékona &. 48/1997 Sb., které se vede velmi
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podobné jako v pfipadé Fizeni podle § 39g zakona &. 48/1997 Sb., kde jiz odvolatel Amgen
se svou dfivéjsi Zadosti uspél.

K podrobnému posuzovani vefrejného zajmu, zajmu pacientl ¢i zajmu celé spole¢nosti stran
zajisténi  uhrady predmétnych pfipravkd pfi jejich klinickém vyuzZiti v trojkombinaci
s daratumumabem a dexamethasonem nemohlo v pfedmétném Fizeni dojit, nebot’ v tomto
typu spravniho fizeni (ij. v fizeni podle § 39da zakona ¢. 48/1997 Sb.) nelze pro jiz vy3e
uvedené zakonné prekazky o vySich a podminkach uhrady pfedmétnych pfFipravkd vibec
rozhodnout.

Odvolaci organ shledava namitky odvolatele Klub pacientt jako nediivodné.
V.

Na zakladé v8ech vy3e uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokové ¢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 IéCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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